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SOMMAIRE 
Abordée en droit, l'expression collective des patients concerne les moyens légaux 
à la portée de celles et ceux qui bénéficient de soins de santé. L'émergence de la 
mobilisation des patients se prête à une analyse du rôle et de la place des associations 
de patients dans les systèmes de santé français et québécois. En effet, une évolution est 
constatée à l 'échelle collective. Elle se traduit par la place grandissante qu'occupent les 
associations de patients dans le secteur de la santé. Grâce aux actions qu'elles réalisent, 
la contribution de ces organisations est remarquée. Mais leur impact dans les systèmes 
de santé français et québécois reste relatif Si elles bénéficient d'un cadre propice à la 
réalisation de leurs missions, leur efficacité tend parfois à être remise en cause. 
Du point de vue du droit comparé, il apparaît que des différences mais également des 
similitudes existent entre règles auxquelles est soumise l'expression collective en France 
et au Québec. 
ABSTRACT 
The patients' collective expression refers to legal resources available to the 
beneficiaries of health care. To date, sorne traces of this concept can be found in the 
legal doctrine. The emergence of the patients' mass mobilization allows us to analyze 
the raie and place of patients organizations in bath the French and Que bec health care 
systems. An evolution of this concept has been noticed at a collective leve/, demonstrated 
by the fact that patients' organizations have started to occupy a growing space in the 
health care sec tor. Thanks to the ir actions, the contribution of these organizations has 
gone far from being unnoticed. However their impact on French and Quebec health 
systems seems to be rather weak. Despite the fact that they benefit from a legal 
framework allowing them to rea/ize their missions, their ejjicacy sometimes tends to be 
questioned. 
From a comparative law point of view, differences but also resemblances can be noticed 
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INTRODUCTION 
On recensait en France près de 1.2 millions d'associations en 2010 1• On en 
dénombrait au Québec près de 45.000 en 20092• Ces données traduisent l'ampleur d'une 
mobilisation à laquelle concourt l'expression collective des patients sous la forme 
associative. 
La définition de l'association en droit français provient d'une loi de 1901. En 
reconnaissant la liberté pour tout citoyen d'en être membre ou non, cette loi définit 
l'association comme «la convention par laquelle deux ou plusieurs personnes mettent 
en commun d'une façon permanente leurs connaissances ou leurs activités dans un but 
autre que de partager les bénéfices. Elle est régie, quant à sa validité, par les principes 
généraux du droit applicables aux contrats et obligations3 ». Cette définition 
subordonne donc la validité de cette convention particulière à la licéité de son objet. Au 
Québec, le contrat d'association est défini par l' article 2186 al.2 du Code civil du 
Québec (C.c.Q.) en tant que contrat «par lequel les parties conviennent de poursuivre 
un but commun autre que la réalisation de bénéfices pécuniaires à partager entre les 
membres de l'association4». 
1Cécile Bazin, Jacques Malet «La France associative en mouvement », Recherches & Solidarités, ge éd., 
novembre 2010, p 14. 
2 Denis M. Racine «Aspects historiques des lois sur les associations personnalisées au Québec» dans 
Réforme du droit des associations personnalisées - Session d'information du 22 janvier 2009, Centre 
québécois de services aux associations en collaboration avec le Regroupement Loisirs Québec, p 4. 
3 Loi française du 1er juillet 1901 relative au contrat d'association. 
4 C.c.Q, art. 2186. 
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L'objectif de cet essai est de traiter de la place et du rôle des associations de 
patients dans le système de santé. Il s'agit de recenser les actions qui leurs sont 
imputables ainsi que les dispositifs qui sont instaurés en vue de leur reconnaissance. Ces 
éléments sont intégrés au questionnement qui oriente cette étude vers la problématique 
suivante : Comment l'implication des associations de patients se traduit-elle dans les 
systèmes de santé français et québécois ? Cette problématique est située en droit 
comparé, pour constituer une analyse de l'expression collective des patients français et 
québécois. La raison de ce choix tient à l'opportunité d'un séjour d'échange au Québec. 
En effet, la réalisation d'un essai en droit comparé se trouve en adéquation avec rna 
participation au programme d'échange entre l'Université de Montpellier et l'Université 
de Sherbrooke. Ont ainsi pu s'ajouter aux notions françaises connues des concepts 
québécois découverts grâce à la formation académique dispensée à l'Université de 
Sherbrooke. S'agissant de la méthode adoptée, il s'agit de comparer 1' impact des 
organisations associatives québécoises en santé par rapport à celui constaté par les 
groupes de même type dans le système de santé français. 
En s' attachant à une conception très large du patient, qui renvoie au malade, à 
l'usager, à l' adhérent d'une association, d 'un organisme sans but lucratif (OSBL) ou 
encore d 'un groupe d'intérêt (lobby) défendant une cause liée à la santé des individus, 
une distinction existe par rapport aux personnes qui ne sont pas concernées par une 
mobilisation collective. Aussi, à défaut de porter la voix de plusieurs personnes qui ont 
eu l' intention de se rassembler pour former une unité, il n'est pas question de 
collectivité. La raison de cette exclusion tient au fait que cette analyse cible les 
phénomènes illustrant un rassemblement, duquel émane un discours unique qui traduit 
11 
les aspirations de tous les membres. Ne feront donc pas l'objet de cette étude les 
représentants du public, lorsqu'ils sont caractérisés par une mission de représentation qui 
ne requiert pas une concertation préalable avec le public. Précisions toutefois 
l'utilisation qu'il pourra être fait de la notion de d'« usager» dans cette analyse portant 
sur l'expression collective des patients. Nous entendrons qu'est un usager le «citoyen 
utilisant un système de santé et ayant des droits et des devoirs vis-à-vis de ce système5 ». 
Cette définition englobe donc autant les individus membres d'une association de 
patients, que ceux qui ne le sont pas, puisque seul prévaut le critère d'utilisation du 
système de santé. 
Une difficulté apparaît en ce qui concerne le caractère représentatif des 
organisations auxquelles il sera fait référence. Une association de patients qui milite 
pour une cause définie représente-t-elle la totalité des individus concernés par son 
domaine d'action? Ou bien ses adhérents sont-ils les seuls à être visés par ces 
interventions? A qui profitent les apports des associations de patients ? Face à ces 
interrogations, il est difficile d'établir le degré de représentativité de ces organisations 
par rapport à l'ensemble des personnes bénéficiant des services offerts par le système de 
soms. 
L'expression collective des patients conduit dans les faits à s'interroger sur les 
moyens légaux à la portée de celles et ceux qui, de près ou de loin, souffrent d'un mal 
que la médecine a identifié. Grâce aux techniques médicales disponibles, il est possible 
5Sylvie Renard-Dubois, Rôle de l'usager dans le dispositif de lutte contre les infections nosocomiales. 
Direction Générale de la Santé - Cellule Infections nosocomiales, Présentation du 10 janvier 2006. au 
Ministère de la Santé et des solidarités (France). 
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de soulager et guérir ceux qui souffrent: les « patienti». Aujourd'hui, il semble que la 
conception de la santé ne se borne pas à cibler uniquement la pathologie, mais à 
apprécier le malade autant que la maladie 7• De la sorte, 1' évaluation que le patient est à 
même de faire quant à sa prise en charge importe. Ses moyens d'expression, que ce soit 
par la parole, 1' écrit ou le geste, traduisent la perception qu'il a des soins qui lui sont 
offerts. Lè droit s'intéresse à ces moyens de communications grâce auxquels le patient 
peut faire état de son ressenti. Mais d'un sentiment individuel, c'est une véritable 
opinion collective qui émerge lorsque les patients se regroupent pour s'exprimer. On 
constate que le paysage associatif concernant les patients est hétérogène, en ce sens que 
les rôles remplis par les organismes œuvrant en faveur de ces derniers sont divers et 
variés8. Mais une fois identifiées, les actions réalisées par les associations de patients 
leur confèrent-elles une reconnaissance justifiant qu'une place dans la gouvernance du 
système de santé doive leur être accordée? Nous verrons que bien que les associations 
de patients s'imposent par leur nombre et par la qualité des interventions qu'elles 
6 Dictionnaire Le Littré : «patient : terme didactique. Qui souffre, reçoit l'impression d'un agent ». 
7 Rousset Hugues «Introduction : guérir. .. », in Nathalie Dumet et Hugues Rousset Soigner ou guérir ? 
Erès «L'Ailleurs du corps», 2010 pp 11-18. 
8 Les rôles des associations de patients ont fait l'objet d'une recension attribuée à Branckaert (OMS, 1992, 
cité par Deccache A., 2003, Self-help, Entraide et associations de patients : bilan, limites et perspectives, 
Santé Conjuguée, Juillet 2003, n° 25, pp 141-145) : 
« - Assurer une aide aux malades et à leurs proches par un soutien individuel, moral et psychologique 
ainsi que la mise en place d'une aide sociale, administrative, juridique et parfois même financière. 
Réaliser la prévention et la formation du public, et par conséquent de leurs membres, par le biais 
de publications et de distribution de revues, de brochures, de livres et autres vidéogrammes. 
Soutenir et inciter la recherche. 
Assurer une information des professionnels de soins et de santé. 
Défendre les droits des malades. · 
Et tenir un rôle de contrepoids par rapport aux professionnels et au système de santé en vue de 
favoriser une participation des patients aux prises de décision concernant leur santé ». 
Voir Valérie Pelletier,« Le rôle des patients et des associations dans la recherche biomédicale », Études et 
synthèses, Laboratoire d'Ethique médicale et de médecine Légale - Université Paris Descartes, novembre 
2004, p 1. 
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réalisent, la reconnaissance qui leur est en retour accordée ne semble toutefois pas 
encore légitimer leur intégration dans cette gouvernance du système de santé. 
Afin de mettre en lumière l'impact de la mobilisation des patients au travers des 
organismes associatifs, cette étude se scinde en trois titres. Le premier traitera de la 
place des associations de patients dans le système de santé (titre 1) tandis que le second 
abordera la contribution de la mobilisation des associations dans ce système (titre 2). 
Enfin, un troisième titre sera consacré aux rôles et limites des pouvoirs des associations 
de patients en justice (titre 3). 
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Titre 1 : LA PLACE DES ASSOCIA TI ONS DE PATIENTS DANS LE SYSTEME 
DE SANTE 
Selon l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), un système de santé 
représente « l'ensemble des organisations, des institutions, des ressources et des 
personnes dont l'objectifprincipal est d'améliorer la santé9 ». Il est opportun de retenir 
cette source internationale pour définir la notion de « système de santé » puisque notre 
analyse ne fait pas référence à un seul système, mais parcourt ceux de la France et du 
Québec. 
Partant de la définition que donne 1 'OMS du système de santé, un lien peut être 
établi entre cette notion et les associations de patients. C'est en référence à la mission 
que poursuivent ces groupements que nous situons ces associations à l'intérieur du 
système. En répondant au critère d'organisations dont l'objectif principal est d'améliorer 
la santé, les associations de patients entrent dans la définition du système de santé. Mais 
par rapport aux autres acteurs qui en font partie, quelle est leur place ? 
Nous traiterons dans les deux chapitres de ce premier titre de la considération 
accordée aux associations de patients dans le système de santé. Il nous apparaîtra que 
conformément à la définition retenue, elles sont reconnues comme participantes à ce 
système dès lors que leur but principal vise l'amélioration de la santé des individus. Il 
est intéressant de chercher à voir quels individus sont ciblés par cet objectif qUi anime 
9 Organisation Mondiale de la santé, « A propos des systèmes de santé », [en ligne] : 
<http :/ /www. who .int/healthsystems/ about/fr/>. 
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les associations de patients. Toutefois, ce questionnement qui renvoie au débat du degré 
de représentativité de ces organisations ne sera pas abordé dans cette étude. En effet, 
celle-ci ne nous permet pas de pousser 1' analyse aussi loin, laquelle requiert un 
approfondissement conséquent, qui dépasse certainement les critères répondant aux 
exigences d'un simple essai. 
Le chapitre qui suit aborde donc les prérogatives que la règle de droit confère aux 
associations (chapitre 1 ). Il s'agit de situer les associations de patients dans le système 
de santé, à la place qui leur est reconnue par le droit français et par le droit québécois. 
Dans un second chapitre, c'est l'étendue de la dynamique associative en santé qui sera 
analysée, afin de voir dans quelle mesure la mobilisation associative dans ce secteur 
s'étend au-delà des régions et des États (chapitre 2). 
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Chapitre 1 :LES PREROGATIVES CONFEREES PAR LE DROIT AUX 
ASSOCIATIONS DE PATIENTS 
La loi française du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du 
système de santé instaure la représentation collective des patients dans son chapitre 
relatif à la participation des usagers au fonctionnement du système de santé 10. 
Désormais, en vertu des dispositions de 1' article L.1114-1 du Code de la Santé Publique 
(CSP), les associations d'usagers répondant à certaines conditions se voient reconnaître 
des droits. Au Québec, le débat sur l'intervention de la population dans le système de 
santé a précédé l'instauration d'une forme de participation publique dans ce secteur. 
C'est au début des années 1970, lorsque la province canadienne a connu une profonde 
restructuration de son système de santé, que la participation des citoyens dans cette 
sphère s'est imposée 11 . L'opinion de la population québécoise est aujourd'hui sollicitée, 
notamment lors des Forums des citoyens pour l'évaluation du système de santé ainsi que 
dans le cadre de l'Espace des citoyens/santé bien-être 12 . 
10 Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé, 
chapitre III : Participation des usagers au fonctionnement du système de santé. 
11 De 1967 à 1972, la Commission Castonguay-Nepveu a introduit la notion de participation publique lors 
de .son intervention dans la mise en place du régime public de santé au Québec. 
12 Les forums des citoyens ont été institués par la Loi sur le Commissaire à la santé et au bien-être (dont 
le chapitre IV est intitulé : Forum de la consultation. Il existe en outre des comités des usagers, dont les 
fonctions sont prévues à l'article 212 de la LSSS. En vertu de l'article 209 de cette loi, ces comités peuvent 
ne pas être composés exclusivement d'usagers, ce qui donnerait la possibilité à un représentant 
d'association de patient d'en être partie. Toutefois, les actions de ces comités ne sont pas spécifiquement 
orientées vers les membres d' une association de patients, puisque les activités des comités s'adressent à 
tous les utilisateurs des services, que sont les «usagers». Voir Florence Piron, Trois expériences 
d'animation de la participation des citoyens, Il mars 2010, présentation dans le cadre des Journées 
annuelles de santé publique - Participation citoyenne et santé. 
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Le cadre légal qui s'applique aux associations œuvrant dans le secteur de la santé offre 
un véritable statut à 1' expression collective des patients sous la forme associative, 
laquelle trouve également à s'imposer dans le contexte de la démocratie sanitaire. Nous 
allons exposer, dans les deux sections qui suivent, la manière dont les associations de 
patients sont intégrées en droit. Il s'agit de voir comment la règle légale reconnaît à ces 
organisations une existence, de sorte qu'il est possible de les rattacher à la catégorie 
juridique régissant le domaine des associations. Nous verrons ensuite qu'outre le droit, 
le domaine politique reconnaît également une existence à l'expression collective en 
santé. Cela se traduit par l'émergence de la démocratie sanitaire. Cette.notion, que nous 
définirons dans la section qui y est consacrée (2), renvoie à un système qui prend en 
considération la participation citoyenne en santé. 
1. L'encadrement juridique de la mobilisation associative dans le domaine de 
la santé 
En France comme au Québec, l'expression collective des patients qui se traduit en 
associations fait l'objet d'un encadrement juridique. La règle de droit soutient la 
mobilisation des patients depuis de nombreuses années. Dès la fin du 20e siècle, 
l'apparition des crises de santé publique a donné au débat sur les droits de la personne 
une audience importante 13 . C'est dans le même temps que s'est affirmé un mouvement 
13 Le VIH est J'un des sujets d' envergure qui a mobilisé les pouvoirs publics, jusqu'à ce que soit adopté la 
loi n° 91-1406 du 31 décembre 1991, portant diverses mesures d'ordre social. Cette loi ouvre dans son 
article 47 un droit à indemnisation des personnes contaminées par Je VIH, à la suite d'une transfusion de 
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associatif, actif et structuré, représentant les personnes malades et les usagers du système 
de santé. Voyons comment le droit est intervenu pour faire évoluer la norme relative à ce 
secteur en France (1.1 .) et au Québec (1.2). 
1.1. En France 
Le positionnement des associations de patients dans le domaine sanitaire et social 
repose sur la structuration de ces mouvements, dont ceux à but non lucratifs. En France, 
il s'agit des associations dites « Loi 1901 », qui équivalent au Québec aux organismes 
sans but lucratif (OSBL). 
La loi du 21 août 1790 reconnaît aux citoyens« le droit de s'assembler paisiblement 
et de former entre eux des sociétés libres, à la charge d'observer les lois qui régissent 
tous les citoyen/4 ». Ce droit est par la suite élevé au rang de droit constitutionnel dans 
la Constitution du 3 septembre 1791. Le 1er juillet 1901 est adoptée la Loi relative au 
contrat d'association qui encadre les «associations loi 1901 ». En 1956, le Conseil 
d'État 15, puis le Conseil Constitutionnel en 1971 16 inscrivent la liberté d'association 
parmi les principes fondamentaux du droit français. A l'échelle communautaire, cette 
liberté est également proclamée, dans l'article 11-1 de la Convention de sauvegarde des 
produits sanguins ou d'une injection de produits dérivés du sang, quelle que soit la date de la 
contamination. Voir Christophe Broqua et Marie Jauffret-Roustide, Les collectifs d ' usagers dans les 
champs du sida et de la toxicomanie. MIS: médecine sciences, vol. 20, n° 4, 2004, pp 476-477. 
14 Ce droit est mentionné dans la loi française du 21 août 1790, ainsi que le titre 1•' de la Constitution 
française du 3 septembre 1791. 
15 C.E. , 11 juillet 1956, assemblée plénière, n° 26638 , Amicale des annamites de Paris, Lebon p. 317. 
16 Loi complétant les dispositions des articles 5 et 7 de la loi du 1er juillet 1901 relative au contrat 
d'association, décision n° 71-44 DC du 16 juillet 1971. 
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droits de l'homme et des libertés fondamentales 17 . Dans sa version actuelle, l'article l er 
de cette « Loi 1901 » dispose que l'association à but non lucratif est : 
La convention par laquelle deux ou plusieurs personnes mettent en commun, 
d'une façon permanente, leurs connaissances ou leur activité dans un but 
autre que de partager des bénéfices. Elle est régie, quant à sa validité, par les 
principes généraux du droit applicables aux contrats et obligations. 
Ainsi, reconnaître l ' association comme un type de contrat lui donne une latitude non 
négligeable. Le caractère consensuel est propice, hors contrariété aux bonnes mœurs, à 
l'ordre public et aux exigences de l'article précité, à la réalisation de tous les objectifs 
que le mouvement vise. 
A travers l' évolution de la loi, le droit a ·adapté la liberté d'association au domaine 
spécifique de la santé, en faisant notamment référence à la notion d'agrément. Le 
chapitre IV du (CSP) relatif à la participation des usagers au fonctionnement du système 
de santé intègre ainsi la disposition qui offre aux associations valablement déclarées la 
possibilité d ' être agréées : 
Les associations, régulièrement déclarées, ayant une activité dans le 
domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades 
peuvent faire l'objet d'un agrément par. l'autorité administrative compétente 
soit au niveau régional, soit au niveau national 18• · · 
C'est dans ce même article que sont indiquées les extgences reqmses pour obtenir 
l' agrément. En se référant aux informations fournies par l'Agence Régionale de Santé de 
la région Centre, une liste de ces conditions à remplir et des informations à transmettre 
par 1' association se dresse ainsi : 
17 Convention de sauvegarde des Droits de l'Homme et des Libertés fondamentales , STCE no. : 005. 
Adoptée le 4 juillet 1950, entrée en vigueur le 3 septembre 1953. Art. 11 -1. 
18 Art. L. 1114-1 CSP. 
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- avoir une activité effective et publique en vue de la défense des droits des 
personnes malades et des usagers du système de santé, 
- fournir des informations quant aux actions de formation ·et aux 
informations conduites, 
-fournir des informations relatives à la représentativité de l'organisation, 
- attester d'une indépendance, 
- faire preuve de transparence dans la gestion 19. 
Par ailleurs, les associations candidates à l'agrément sont habilitées à solliciter le 
Ministère de la santé à l'échelon national ou bien le Préfet à l' échelon régionaf0. Grâce 
à l'agrément, les associations de patients qui en sont titulaires peuvent demander la 
tenue de débats concernant la politique de santé mise en œuvre au niveau national et au 
niveau régional. L'agrément permet en outre à ces associations de représenter les 
patients au sein de commissions de conciliations et d'indemnisations, dont la mission est 
de faciliter le règlement amiable de litiges concernant les accidents médicaux, les 
affections iatrogènes et les infections nosocomiales21 . 
L'agrémentation permet d ' institutionnaliser la participation des usagers au 
fonctionnement du système de santé, de sorte qu ' ils pourront exercer des droits dans le 
cadre de leur association de patients. L'enjeu de l'obtention de cette reconnaissance 
· administrative réside dans la possibilité pour 1' association de représenter les usagers du 
système de santé dans les instances hospitalières et de santé publique. 
19 Agence Régionale de Santé Centre, «Agrément des associations d'usagers du système de santé», [en 
ligne] : <http: //www.ars.sante. fr/ Agrement-des-associations-d-us.90966.0.html>. 
20Associations de patients et d'usagers du système de santé, Jureka. Au para : Obtenir l'agrément, quelle 
procédure suivre. [En ligne] : <http: //www. jureka.fr/sante/encyclopedie-du-droit/droits-de-la-personne-
malade/ associations-de-patients-et -d -usagers-du-systeme-de-sante>. 
21 Ibid. 
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Aujourd'hui, pour les associations de patients bénéficiant d'un agrément, les 
prérogatives devant les tribunaux sont étendues. En effet, en vertu des dispositions de 
l'article L. 1114-2 du CSP, elles se voient habilitées, sous certaines conditions, à exercer 
les droits reconnus à la partie civile en cas de litige. Ainsi, dans le cadre d'une action en 
justice diligentée par le procureur de la République ou bien par une victime, 
l'association agréée peut intervenir22 . Sur le plan pénal, l'association agréée peut agir 
dans le cadre d'infractions pénales limitativement prévues par la loi. Il s'agit des 
infractions prévues dans le code pénal, aux articles 221-6 (en cas d'atteinte involontaire 
à la vie), 222-19 et 222-20 (en cas d'atteinte involontaire à l'intégrité de la personne), 
amsi que celles portant un préjudice à l'intérêt collectif des usagers du système de 
santé23 
1.2. Au Québec 
Au Québec, l'expression collective des patients sous la forme associative peut 
également répondre aux exigences légales auxquelles est soumis le contrat. Dans la 
22 A noter que « l 'action civile des associations devant les juridictions répressives, spécificiti.française, ne 
peut se comprendre que si 1 'on fait référence à une autre spécificité française qui est 1 'action publique 
exercée par le ministère public, c'est-à-dire par le procureur de la République. Une victime d'infraction 
peut ainsi, s'il y a inertie du Procureur de la République, mettre en œuvre 1 'action publique si elle a subi 
un préjudice direct». Voir Jean-Pierre Cochard, Office parlementaire d'évaluation de la législation, 
Rapport sur l'exercice de l'action civile par les associations, présenté par M. le Député Pierre Albertini, le 
6 mai 1999. 
23 A titre d'exemple, dans un arrêt rendu par la Chambre criminelle de la Cour de cassation Je 18 mars 
2008, l'Association des malades du dos s'était constituée partie civile sur le fondement des articles 221-6 
et 222-19 du code pénal dans le procès opposant plusieurs patients à leur neurochirurgien23 . Si nous 
n'avons pu recenser dans notre recherche de jurisprudence aucune décision dans laquelle une association 
de patients se prévaut de l'article 222-20 du Code pénal, il semble qu ' un exemple du recours à cette 
disposition pourrait s'illustrer dans le cas où un groupe de malades serait victime d'un même préjudice 
caractéristique d' une atteinte involontaire à 1' intégrité de la personne. 
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provmce canadienne, les associations de patients sont titulaires de la personnalité 
morale, qu'elles soient enregistrées auprès du Registraire des entreprises du Québec ou 
non
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. Soumises aux exigences du C.c.Q., elles peuvent acquérir le statut d'organisme 
sans but lucratif25 . Par ailleurs, des dispositions plus spécifiques de la Loi sur les 
compagniei6 peuvent s'appliquer aux associations de patients. En effet, les premières 
dispositions applicables aux associations québécoises remontent à 1917. A cette date, 
c'était la seconde partie de la loi fédérale générale sur les compagnies qui abordait le 
principe d'une corporation à but non lucratif7. En 1920, sur le modèle de la loi 
canadienne, la province québécoise encadra les associations grâce à la Loi sur les 
compagnies du Québec, dont la partie III traite spécifiquement des règles applicables 
aux organisations associatives28. Une lecture de la Illème partie de cette Loi sur les 
compagnies, qui cible les personnes morales ou les associations29, permet de retenir une 
définition de ce qu'est une personne morale au regard du droit québécois. L' article 218, 
qui pose le principe de sa formation, définit la personne morale (dont fait partie 
l'association) comme toute organisation de deux personnes ou plus dont l'intention n'est 
pas de «faire un gain pécuniaire, dans un but national, patriotique, religieux, 
philanthropique, charitable, scientifique, artistique, social, professionnel, athlétique ou 
24 Portail des plates-formes nationales d'ONG, «Cadre légal Canada (Québec), [en ligne] : 
<http://www.ong-ngo.org/Cadre-legal-Canada-Quebec>. 
25 Loi canadienne sur les organisations à but non lucratif, LC 2009, c 23 . Les OSBL doivent se soumettre 
aux règles de constitution qui sont spécifiques à cette catégorie de personnes morales citées dans cette loi. 
26 Loi sur les compagnies, LRQ, c C-38. 
27 Industrie Canada, document d ' information« Projet de loi C-4 : loi régissant les organisations à but non 
lucratif et certaines personnes morales L.C. 2009, ch. 23, 23 juin 2009» au para : Bref historique de la loi 
fédérale sur les corporations à but non lucratif, [en ligne] : <http://www.ic.gc.ca/eic/site/cd-
dgc.nsf/fra!cs04239 .html#Brefl-Iistorig ue>. 
28 Dir., Jean-Marie Fecteau,Janice Harvey. La régulation sociale entre l' acteur et l' institution - Pour une 
problématique historique de l' interaction. 2005 . Presses de l'Université de Québec. Coll. Pratiques et 
politiques sociales et économiques, Québec, p 226. 
29 Loi sur les compagnies, L.R.Q, chapitre C-38. Art. 216. 
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sportif ou autre du même genre 30». La validité des associations soumises à la Loi sur les 
compagnies est ainsi subordonnée au respect des règles de constitution de la personnalité 
morale. De la sorte, il semble que c'est au critère de la personnalité juridique autonome 
que le législateur québécois s'attache ici. 
Cependant, il n'en est pas ainsi pour toutes les associations québécoises. Certaines, 
qui n'ont pas opté pour le régime de la Loi sur les compagnies, relèvent des règles du 
Code Civil Québécois (C.c.Q). Dans cette hypothèse abordée dans le chapitre dixième 
du C.c.Q, il est question de contrat. Le législateur définit le contrat d'association en tant 
que contrat «par lequel/es parties conviennent de poursuivre un but commun autre que 
la réalisation de bénéfices pécuniaires à partager entre les membres de l'association31 ». 
Cette définition, qui rejoint celle que connaît le droit français, suppose notamment que la 
liberté contractuelle gouverne le principe de la mobilisation associative des patients. Il 
faut, en plus de la validité du contrat, que l'association fasse l'objet d'une déclaration32. 
Cette exigence dont fait mention la Loi sur la publicité légale des entreprises33 , oblige 
les associations à s'immatriculer auprès du Registraire des entreprises au moment de 
leur constitution34 . 
Enfm, qu'elles soient régies spécifiquement par la Loi sur les compagnies ou de 
manière générale par le C.c.Q, les associations de patients québécoises ne semblent pas 
être soumises à un système d'agrément comme la France en connaît. 
30 Loi sur les compagnies, LRQ, chapitre C-38. Art. 218 . 
31 Code civil du Québec, L.Q. 1991, c. 64. Art. 2186. 
32 Code civil du Québec, L.Q. 1991 , c. 64. Art. 2189. 
33 Loi sur la publicité légale des entreprises, LRQ, c P-44.1 
34 Loi sur la publicité légale des entreprises, LRQ, c P-44.1. Art. 30. 
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Voyons à présent comment ces organisations évoluent dans le contexte de la 
démocratie sanitaire. 
2. La représentation des patients dans le contexte de la démocratie sanitaire 
En référence au domaine de la santé, la démocratie sanitaire peut s'entendre des 
outils qui donnent aux usagers du système de santé une voix dans les processus de 
décision35 . C'est en considérant le système de santé comme un système démocratique 
que nous pouvons retenir cette conception de la démocratie sanitaire, notamment 
abordée par la sociologue Anne Laurent-Beg et la professeure à l'École nationale de 
santé publique de Rennes Jeanine Pommier36. 
Voyons comment les associations de patients prennent part à cette démocratie sanitaire 
en France (1.2.1) et au Québec (1.2.2). 
2.1. En France 
L'expression collective des patients s'illustre dans un contexte de rapprochement 
entre décideurs et citoyens. C'est avec la notion de «démocratie sanitaire37 » que le 
35 Laurent-Beq Anne et Pommier Jeanine, «Citoyens et démocratie sanitaire », Santé Publique, vol. 15, 
2003, pp. 309-312. 
36 Ibid. 
37 Grégoire Moutel, « L'an un de la démocratie sanitaire», Le Courrier de l 'éthique médicale, vol 2, no 3, 
juillet-août-septembre 2002, pp 45-48. 
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législateur français a affirmé son intention de faire reconnaître la primauté des droits du 
citoyen, quelles que soient les conséquences de la maladie sur l'exercice de son 
autonomie et de ses droits. Sur un plan politique, c'est l'une des ordonnances dites 
« Juppé » de 1996 qui a entamé un processus de reconnaissance des associations 
d'usagers en tant qu'interlocuteur collectif des pouvoirs publics sur les questions de 
santé38 . Cette ordonnance prévoyait leur participation aux Conférences régionales de 
santé et aux conseils d'administration des établissements publics de santé. S'agissant des 
Conférences régionales de santé, il faut noter que ce sont les déclinaisons au niveau local 
de la Conférence nationale de santé, qui est un organisme consultatif placé auprès du 
Ministre chargé de la santé39 . 
Dès 1998, les États généraux de la santé ont permis de faire entendre en France 
l'exigence de démocratie sanitaire, qui a été formalisée ensuite par différents textes 
législatifs : la loi du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs relations 
avec les administrations40, la loi du 4 mars 2002 relative au droits des malades et à la 
qualité du système de santé41 et la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé 
publique42 . Tous ces textes favorisent la participation active des représentants des 
usagers en renforçant le cadre officiel de leur activité. 
38 Ord. n° 96-346 dÙ 24 avril 1996 portant réforme de l'hospitalisation publique et privée. 
39 Définie sur le site du gouvernement, la Conférence nationale de santé «permet aux acteurs du système 
de santé d 'exprimer leurs points de vue sur les politiques de santé, relaie les demandes et les besoins de la 
population, et favorise le dialogue entre les usagers, les professionnels, les autres acteurs et les 
responsables politiques» [En ligne] : <http: //www.sante.gouv.fr/la-conference-nationale-de-sante.html>. 
40 Loi n°2000-321 du 12 avril 2000 relative aux droits des citoyens dans leurs relations avec les 
administrations. 
41 Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé. 
42 Loi n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique. 
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Aujourd'hui, le patient français est perçu comme un «acteur de sa santl3 », qui 
est présent et s'affirme tout au long de son processus de soins. Mais «être acteur de sa 
santé, c'est pouvoirs 'exprimer dans une dimension collective» retient-on du Rapport de 
la mission «Nouvelles attentes du citoyen, acteur de santé» présenté en janvier 2011 44. 
La démocratie sanitaire place le patient français, et à plus forte mesure sa collectivité 
organisée en association, au sein des institutions de santé. Les débats et les réflexions sur 
les sujets concernant la santé sollicitent la participation des associations de patients, afin 
de recueillir leurs avis, d'entendre leurs propositions et de débattre quant à leurs 
contestations. 
2.2 Au Québec 
Les moyens de participation offerts au citoyen québécois trouvent leurs des 
fondements dans la règle de droit. Les prémices d'une intervention citoyenne en santé 
concordent avec l'institution de la Commission Castonguay-Nepveu en 1967. Dans le 
rapport qui fut remis en 1972 par cette Commission, l'annexe 25 intitulée «La société 
démocratique de développement» insistait déjà sur l'importance de la participation 
collective, dans la perspective de la mise en place d'un modèle d'organisation du 
système québécois centré sur la participation citoyenne. Les changements incités par le 
·rapport de la Commission Castonguay ont érigé la participation publique comme un 
43Bertrand Cassaigne. Dossier «La sansté, l'expert et le patient » - . Conclusions, Ceras -
Revue Projet n°263, septembre 2000, [en ligne] : <http://www.ceras-projet.com/index.php?id=2019>. 
44 Nicolas BRUN et al. , Rapport de la mission « Nouvelles attentes du citoyen, acteur de santé », janvier 
20ll , p24. 
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outil nécessaire dans la mise en place du régime de santé québécois. Sont alors apparus 
« des techniques de captation de l'opinion commune[. . .} tels les groupes de discussion 
et les panels de citoyens45 ». 
Plus tard, en 2001, l'adoption de la Loi sur la santé publique46, dont l'article 15 
prévoyait une obligation de consulter le forum de la population préalablement à la mise 
en œuvre de tout plan régional de santé publique, réitérait cette importance particulière 
accordée à la participation citoyenne dans ce secteur47 . Mais sur ce point, ce n'est pas 
exclusivement une intervention des associations de patients qui est sollicitée, puisqu'il 
est fait référence à la participation citoyenne de manière large. Par conséquent, il nous 
apparaît que ce n'est pas principalement sous la forme associative que la participation en 
santé se reflète dans cette sollicitation du législateur québécois. 
Dans le document de soutien pour favoriser la participation citoyenne, qui a été 
publié par le ministère québécois de la santé et des services sociaux en 2006, il est fait 
état du recours au dialogue avec le citoyen, dans le but de « reconnaitre la dynamique 
qui émerge de la société48 ». La participation des citoyens québécois au système de santé 
recouvre ainsi un enjeu non négligeable. Cette mobilisation, qui est soit publique quand 
elle se décline de manière institutionnelle, soit citoyenne lorsqu'elle trouve sa source 
45Bernard Roy, Anne-Marie Veillette, «Exploration du concept d'évaluation citoyenne dans une 
perspective d'application dans le système de services de santé et de services sociaux », Rapport de 
recherche présenté au Conseil de la santé et du bien-être en mars 2005, p 17. 
46 Loi sur la Santé publique, LRQ, c S-2.2 
47 Raymond Massé, « Les fondements éthiques et anthropologiques d'une participation du public en santé 
Eublique » Éthique publique, vol. 7, no 2, 2005, Éditions Liber, Montréal, pp. 107-124. 
8 Document de soutien du Service des orientations en santé publique de la Direction générale de la santé 
publique, « La participation citoyenne au cœur de la responsabilité populationnelle », septembre 2006, p 
8. 
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dans les regroupements de la société civile, sensibilise la population au poids que les 
individus peuvent avoir dans la gouvernance du système de santé. 
Nous avons vu dans cette section que les règles de droit ont évolué au fil des 
années pour créer un cadre légal propice aux associations de patients au Québec et en 
France. L'institutionnalisation des associations de patients en France s'est donc faite 
progressivement. En finalité, c' est la loi française du 4 mars 2002 qui a définitivement 
reconnu la légitimité des associations de patients dans les instances hospitalières et de 
santé publique, en précisant les règles de leur agrément et 1 'étendue de leurs droits et de 
leurs devoirs. C'est ainsi que des représentants d'usagers du système de santé siègent à 
titre consultatif ou délibératif au sein d'établissements de santé publics ou privés49 . 
49 « Analyse juridique détaillée de la loi « Hôpital » », La Gazette SantéSociale.fr, au para 
« Modernisation des établissements de santé» [en ligne] : < http://www.gazette-sante-
social .fr/ juridigue/article-dossier-analyse-juridigue-detaillee-de-la-loi-hopital-2736.html#orga>. 
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Chapitre 2 :L'ETENDUE DE LA DYNAMIQUE ASSOCIATIVE 
Nous avons analysé dans le chapitre premier de cette étude les prérogatives que 
les normes juridiques françaises et québécoises accordent aux associations de patients. Il 
a s'agit, en France et au Québec, de fournir un cadre légal propice à la réalisation 
d'actions en faveur de la santé. Il nous est apparu que les pouvoirs publics ont pris la 
mesure de 1' existence d'une mobilisation collective des patients, de leur besoin 
d'expression et de leur volonté de se faire entendre. 
Il est à présent question de l'étendue de la dynamique associative, que ce soit à 
l'échelle internationale ou à l'échelle nationale. Nous verrons dans ce chapitre que la 
mobilisation des patients en collectivité est un phénomène qui ne se circonscrit pas à un 
territoire donné. Il est décliné à diverses échelles et s ' il s' étend hors des frontières , nous 
verrons qu'il peut aussi bien faire l ' objet d'une structuration nationale. 
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De manière identique au phénomène qui incite les patients à se mobiliser en 
collectivité, les associations constituées autour d'un sujet peuvent avoir un intérêt à 
s'allier avec d'autres organisations de même nature. Cela aboutit à des collaborations 
dont l'ampleur peut varier. Que ce soit deux associations qui se regroupent sur un même 
territoire ou dans deux pays différents, ou bien une multitude d'organisations qui 
s'associent, le principe de la formation de réseaux existe. L'impulsion peut émaner de 
sources supranationales, comme nous le verrons plus en détail dans un exemple 
impliquant la Commission Européenne. 
Il existe une dynamique d'alliance au sem de réseaux européens et 
internationaux. L'outil informatique et l'accès à Internet sont prépondérants dans les 
modes de communications auxquels ont recours les associations de patients pour 
collaborer et aboutir à une véritable umon au-delà des frontières. D'ailleurs, le 
regroupement des associations nationales sous forme de fédération est un modèle de 
collaboration supranational répandu50 . 
·Des associations de patients, par leur rayonnement supranational, se sont mobilisées 
pour étendre à l'échelle de la communauté Européenne leurs actions. En juin 2009, 
l'impulsion est venue de la Commission européenne qui recommandait que les États-
membres se dotent, en matière de maladies rares, d'un plan national à l'horizon de 
50 En atteste l'existence de la Fédération Eurordis, qui regroupe des associations de malades et des acteurs 
dans le domaine des maladies rares en Europe. Cette fédération a pour objectif d'améliorer la qualité de 
vie de toutes les personnes atteintes d'une maladie rare sur le continent Eurordis soumet aux associations 
candidates une série de critères auxquels il faut répondre pour pouvoir intégrer la fédération. Voir Eurordis 
Rare Diseases Europe,« Notre mission», [en ligne] : <http://www.eurordis.org/fr/content/notre-mission>. 
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2013 51 • Ces manifestations d'envergure européenne sont diverses, et 1' on peut retenir 
l'exemple de la Conférence européenne sur les maladies rares qui s'est récemment tenue 
en Pologne52. Intitulée« De l'action politique à des services efficaces pour les patients», 
ce regroupement a sollicité l'intervention des associations de patients de différents pays 
concernées par les maladies rares. 
La constitution de réseau supranational est incitée dans une démarche de partage 
d'informations et d'optimisation des moyens dont disposent les associations dans leur 
pays respectif. Faire bénéficier des pratiques qui ont prouvé leur efficacité les 
associations étrangèr.es du même ordre répond à l'un des objectifs communément 
reconnu aux associations de patients: agir dans l'intérêt des malades. Ainsi, qu'il soit 
institutionnalisé ou simplement publique, le réseau européen des associations de malades 
se constituepar l'interaction régulière et la mise en commun des apports des différents 
groupements nationaux. 
La coopération des associations à 1' échelle . européenne permet, outre la 
sensibilisation à un public étendu, de coordonner la rechercQe au niveau communautaire. 
Le champ de la recherche sur les maladies et les moyens de la traiter fait partie 
intégrante des domaines sur lesquels les associations de patients se penchent. Des 
forums européens participent à la représentation des malades, mais leur financement par 
les firmes pharmaceutiques renommées alimente la controverse quant à leur légitimité en 
51The Council of European Union. Council recommendation of 8 June 2009 on an action in the field of 
rare diseases (2009/C 151/02), Section « Plans and strategies in the field of rare disease », art. l.l .(a). in 
Official Journal ofthe European Union, C 151/7-10. [En ligne]: <http://eur-lex.europa.eu>. 
52 Au mois de mai 2010, c 'est à Cracovie qu'a été organisée la se Conférence européenne sur les maladies 
rares . 
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la matière 53. Le Groupement Interassociatif Traitement & Recherche Thérapeutique 
préconise à ce sujet la définition d'un fonds européen permettant d'alimenter le budget 
d'une véritable fédération européenne de malades. Pour coller au plus près des intérêts 
spécifiques à chaque association de patients spécialisée dans une affection particulière, 
ce groupement envisage notamment une structuration précise de la mobilisation 
européenne : 
Cette fédération de malades ne saurait avoir une structure pyramidale, mais 
devrait au contraire s'organiser par pathologie : nous aurions ainsi un 
groupement représentant les malades des hépatites virales, un autre les 
malades du sida, etc. Les membres de ces groupements ne devront pas être 
des « professionnels de la représentation de malades », mais seraient des 
spécialistes d'une pathologie, issus d'associations de malades nationales54 . 
En conclusion, il s'agirait de consacrer à l'échelle européenne la participation des 
individus dans le système de santé, fondement du soutien financier que lui apporterait la 
Communauté. 
S'agissant des associations de patients ayant exclusivement une activité 
internationale, il semble qu'elles représentent essentiellement des émanations de grandes 
associations55 . L'identification d'une maladie qui sévit avec plus ou moins d'intensité 
53 Groupement interassociatif Traitements & Recherche thérapeutique, « Etats généraux de la recherche : 
construction du TRT-5 et du CHV - Les malades acteurs de la recherche », 31 décembre 2007, au 
para: Représentation européenne des malades, [en ligne] : <http://www.trt-5.org/article190.html>. 
54 Ibid. 
55 A titre d'application, des journées symboliques consacrées à diverses maladies sont organisées, 
constituant un moment de mobilisations simultanées dans différents pays. La dimension internationale 
n'est dans les faits pas un réel vecteur de réseau lors de ces événements, mais attire au même moment et à 
des endroits différents une attention toute particulière sur une maladie. De manière concrète, il est possible 
de s'apercevoir grâce à ces journées de l'ampleur des divers regroupements qui se tiennent et de voir à 
quel point la cause sensibilise les individus dans chaque pays. C'est par exemple le cas de la journée 
internationale des maladies rares, pour laquelle un parallèle intéressant peut être fait avec le Québec. Elle 
aura notamment été 1 'occasion en 2010 du lancement officiel du Regroupement Québécois des Maladies 
Orphelines, mouvement fortement inspiré de l'organisation française Alliance Maladie Rares . 
L'interaction au-delà des frontières a permis une collaboration entre les deux groupements, que dix années 
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dans tous les pays est un critère de cohésion. En ce sens, la recherche de traitement 
contre le fléau du VIH a mobilisé les individus d'horizons différents jusqu'à la 
constitution de l'International Aids Vaccine Initiative (lA VI), dont l'objectif est de 
réunir des fonds pour trouver ~n vaccin préventif56 . 
Si la constitution d'un réseau international d'associations n'est pas un 
phénomène réellement éprouvé, il est néanmoins juste de parler d'influences. Bien 
souvent, les apports d'une association dans son pays, lorsqu'ils sont concluants et 
permettent d'aboutir à la reconnaissance de la cause défendue par le groupement, 
inspirent les homologues étrangers. C'est ainsi plutôt un lien d'influence que de 
coopération que l'on peut distinguer au niveau international.57 . 
Le principe de la formation d'un réseau renferme des enjeux non négligeables. Il 
est intéressant de voir comment s'illustre ce phénomène de manière concrète, grâce 
notamment à l'exemple du réseau national français d'associations de patients. Une fois 
d'âge séparent, mais qu'une cause commune rassemble. Voir : Éric Molinie et al. , Les maladies rares : le 
combat de l'Alliance Maladies Rares. Réadaptation, 2002, n°491, p 41 dans OUELLETTE Gail. Année « 
UN » du RQMO - 10" anniversaire de l'Alliance Maladies Rares en France. RQMO Regroupement 
québécois des maladies orphelines, premier bulletin, juillet 2010, p 3. 
56 International AIDS Vaccine Initiative, « Civil society partnership » : « Nongovernmental organizations 
(NGOs), community-based organizations and faith-based organizations often function as gatekeepers to 
the communities in which they work. lA VI and ils afjiliated research cent ers have established 
partnerships with many such organizations worldwide ». [En ligne] : <http://www.iavi.org/working-with-
communities/civil-society-partnerships/pages/ngo-civil-societies-partnerships.aspx>. 
57 L'exemple des maladies rares est probant: concept né au États-Unis sur l'impulsion de la National 
Organization for Rare Disorders, la prise en compte des problématiques liées aux maladies rares n'a fait 
l'objet d' une prise de conscience que plus tard en Europe, mais ce fut grâce à la mobilisation associative 
qui s'était inspirée du succès américain. Voir Ségolène Aymé,« Maladies rares et médicaments 
orphelins», Néphrogène la revue, Association pour l'information et la recherche sur les maladies rénales 
génétiques, n° 32, octobre 2002, p 25 
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encore, ce sont les ordonnances dites « Juppé »58 qui ont incité à une concertation 
d'envergure nationale en 1996. De cet objectif est né le Collectif Interassociatif Sur la 
Santé (CISS). Aujourd'hui, ce CISS regroupe trente-quatre associations de malades, 
familles et consommateurs. Fort de sept ans d'expérience, il traite collectivement de 
sujets variés tels que : 
Les données informatisées de santé, la formation des représentants d'usagers 
dans les conseils d'administration des hôpitaux ou la responsabilité civile 
des professionnels de santé [ ... ] le CISS a aussi produit de larges 
contributions à la loi du 4 mars 2002 et à la loi de Santé Publique en 
discussion actuellement au Parlement59. 
De nombreuses associations qm composent ce CISS siègent dans des instances 
nationales de santé telles que le conseil d'administration de 1' Institut National de 
Prévention et d'Education pour la Santé (INPES) avec la présence de l'association 
AIDES, de l'Association Française contre les Myopathies (AFM), de l'Union Nationale 
des Associations Familiales (UNAF), de la Ligue nationale contre le cancer, de l'Office 
National d'Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM), de l'Association d'Aide 
aux Victimes d'Accidents Médicaux (A VIAM) et du Lien, de même au sein du conseil 
scientifique de 1' Agence Nationale d'Accréditation et d'Évaluation de la Santé 
(ANAES). Sans oublier la participation de membres du CISS dans différents groupes de 
travail du Ministère de la Santé ou de structures de l'ANAES. 
58 Ordonnance n°96-50 du 24 janvier 1996 relative au remboursement de la dette sociale et ordonnance n° 
96-51 du 24 janvier 1996 relative aux mesures urgentes tendant au rétablissement de l'équilibre financier 
de la sécurité sociale. 
59 Alain Ceretti, «Critères de représentativité et structuration des associations de santé », rapport du 21 
janvier 2004 remis au Ministre de la santé, de la famille, et des personnes handicapées, p. 24. 
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Grâce au regroupement de diverses associations sur tout le territoire français , le 
CISS a acquis une légitimité en raison de sa capacité à mettre en œuvre la collaboration 
de plusieurs organisations, de sorte que la création d'un réseau coordonné est remplie. 
Cette expérience qui fait ses preuves en France nous permet d'apprécier le bénéfice que 
peuvent retirer les associations de patients de la mise en commun de certains intérêts. 
Grâce aux réseaux et aux alliances. réalisées, les moyens qu'elles ont et la médiatisation 
dont elles peuvent bénéficier semblent êtres optimisés. S'agissant du Québec, nous ne 
sommes toutefois pas parvenus à identifier de regroupement formé sur le même principe 
que celui qui fonde le CISS en France60 . 
60 Bien qu 'en 1991 , un regroupement ait été créé au Québec (La Coalition Solidarité Santé), il s'avère que 
cette organisation ne rassemble pas des associations de patients, mais regroupe des organisations 
syndicales, communautaires et religieuses, ainsi que des comités de citoyens. [En ligne] : 
<http: //cssante.tvpepad.com/blog/nous.html>. 
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Titre 2: LA MOBILISATION ASSOCIATIVE DANS LE SYSTEME DE SANTE 
Les associations de malades et de défense des droits des patients détiennent un 
savoir qui est pris en compte dans la gouvernance du secteur de la santé, domaine qui 
s'est démocratisé au :fil des années. 
Si dans la première partie de cette étude nous nous sommes penchés sur la place 
des associations de patients dans le système de santé, notre analyse va à présent aborder 
un autre aspect de la mobilisation ' associative dans ce secteur. Reconnues par une entité 
distincte d'elles-mêmes, la place réservée à ces organisations œuvrant en faveur des 
patients s' illustre par des prérogatives que le droit et des institutions lui accordent. Cet 
aspect de l' analyse étant parcouru, cette seconde partie va être consacrée à la manière 
dont les associations de patients, au travers de leurs actions, imposent leur place dans le 
système de santé. Le constat des apports dont elles agrément cette sphère enjoint 
naturellement à les reconnaître comme actrices à part entière du système de santé. 
Dévouées à la cause des victimes de maladies auxquelles elles sont sensibilisées, 
les associations apportent leur contribution dans l'élaboration des mesures répondant 
aux enjeux de santé publique identifiés (chapitre 1). Nous verrons également que le 
principe d'une expression collective des patients sous la forme associative est éprouvé 
dans les démarches en lien avec des avancées scientifiques (chapitre 2). 
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Chapitre 1: LA CONTRIBUTION DES ASSOCIATIONS DE PATIENTS DANS 
LES ENJEUX DE SANTE PUBLIQUE 
La reconnaissance et la valorisation des prérogatives dévolues aux associations 
de patients se manifestent dans les diverses lois qui ont accompagné leur développement 
au fil des années. Ces organisations représentant les patients ou défendant les droits de 
ceux qui sont usagers du système de santé ont bénéficié de l' appui du droit pour évoluer 
sur le terrain politique en toute légitimité. Elles portent la voix des malades tout en 
assumant des responsabilités dans des décisions. 
Les associations de patients participent aux pnses de décisions des groupes 
d'individus qu ' elles accompagnent mais aussi aux prises de position · des pouvoirs 
publics (1 ). Ces derniers, dans un second temps, intègrent à nouveau ces organisations 
dans l' élaboration des mesures prises dans le cadre de la politique de santé publique (2). 
1. La contribution des associations de patients dans les prises de décisions 
Les succès que remportent les appels à la mobilisation citoyenne pour débattre des 
questions concernant la santé illustrent l'importance de la contribution associative dans 
les débats qui précèdent les prises de décisions relatives à la santé. Ils attestent de 
l' intérêt des citoyens à se mobiliser, notamment par l'intermédiaire d ' associations de 
patients, pour peser dans les décisions politiques (1.1) et individuelles ( 1.2) qui 
concernent la santé. 
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1.1. L'implication des associations de patients dans la prise de décision 
politique 
Que ce soit en France ou au Québec, le principe d'une intervention des individus 
dans les enjeux de santé, qu'ils soient seuls ou mobilisés en collectivité, semble 
aujourd'hui répandu. Rappelons qu'en 2001, l'Organisation de Coopération et de 
Développement Économique (OCDE) suggérait d'accorder aux citoyens une meilleure 
intégration dans les processus décisionnels administratifs et politiques pour 
accompagner les décideurs en ces termes : 
Impliquer les citoyens dans le processus de décision est un investissement 
profitable et un élément au cœur de la bonne gouvernance. Cela permet aux 
administrations d'exploiter des sources d'information plus variées, de mettre 
en perspective les données, de bénéficier d' éventuelles solutions et 
d 'améliorer la qualité des décisions. De la même manière, cela contribue au 
renforcement du sens civique et de la confiance du public dans 
l' administration ainsi qu'à l'amélioration de la qualité de la démocratie
61
• 
En France, les États Généraux de la santé, qui se sont déroulés de septembre 1998 à juin 
1999 ont été 1 'occasion pour les citoyens et les associations de patients de participer à un 
débat ouvert sur les enjeux du système de santé. Cette concertation a fait émerger la 
démocratie sanitaire, au sein de laquelle la création d'un cadre d'expression et de 
participation des citoyens s'inscrit. Afin que le débat sur les questions de santé ne soit 
plus exclusivement réservé aux professionnels et aux experts de ce domaine, les apports 
des États Généraux de la santé ont conduit à l'instauration de cette démocratie sanitaire, 
à laquelle réfère la loi adoptée le 4 mars 2002. 
61 OCDE 2001, Des citoyens partenaires. Information, consultation ·et participation à la formulation des 
politiques publiques, Editions OCDE, Paris, 2002, p 11 . 
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L'application du principe de démocratie au champ de la santé entend que soient 
recueillis les avis de toutes celles et ceux à qui s'appliqueront les choix adoptés au terme 
du débat. A ce titre, les décideurs publics ont concédé aux citoyens, qu'ils soient 
représentés par leurs associations de patients ou non, une place dans le processus 
décisionnel en matière de santé. Cette manifestation d'une démocratie participative, dite 
sanitaire car appliquée au secteur de la santé, s'illustre à différents niveaux de la 
gouvernance : local, régional, et national. 
Prenons un exemple d'intervention au mveau local français. Le 4 septembre 
2006, la parution d'une circulaire interministérielle relative à l'élaboration des projets 
locaux ou territoriaux de santé publique a incité le développement des Ateliers Santé 
Villé2• Il s'agit d'une démarche consistant à participer à la réalisation des objectifs et 
des plans nationaux de santé publique, dont l'un comporte la réduction des inégalités 
sociales et territoriales de santé. Le modèle des Ateliers Santé Villes (ASV) se décline à 
1' échelle communale, intercommunale, et au niveau de 1' agglomération, dans le cadre 
d'un contrat urbain de cohésion sociale entre les deux décideurs que sont le maire et le 
préfet. Dans le cadre de l'objectif de renforcement de la compétence des acteurs et de 
l'information en matière sociale ou de santé publique, les associations de patients sont 
habilitées à devenir membres du comité de pilotage local qui est partie au dialogue entre 
la ville et l'État63 . Le rôle des associations dans la démarche des ASV consiste 
62 Circulaire interministérielle DGS/DHOS/SDlA n° 2006-383 du 4 septembre 2006 relative à 
l'élaboration et à la mise en œuvre des projets de santé publique dans les territoires de proximité et au 
développement des ateliers santé ville abrogeant la circulaire interministérielle 
n° DGS/DHOS/SDlA/2006-353 du 2 août 2006. 
63 Document d 'étape réalisé par l'Association Recherches et évaluations sociologiques sur le social, la 
santé et les actions communautaires (RESSCOM), « Les ateliers santé ville. Territoires, santé publique et 
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notamment à transmettre aux pouvoirs publics les informations qu'elles détiennent au 
sujets des besoins qu'elles identifient lors de leurs missions d'accompagnement des 
patients, ou dont ces derniers leur font part s'agissant de l'accès aux soins. 
Si les initiatives en faveur de la participation des citoyens à la détermination des 
politiques publiques sont reconnues, il est intéressant de soulever les difficultés sous-
jacentes au principe de démocratie sanitaire. Considérée à son niveau local, la 
participation des associations de patients au débat peut connaître la dérive de se bomer à 
l'expression de plaintes qui ne sont pas constructives dans le cadre d'un débat politique. 
A titre d'exemple, la prise à parti des décideurs publics à un niveau local (tel que la 
commune) ne répond pas à une logique structurée lorsque la décision qui fait l'objet de 
réclamations est à prendre au niveau départemental64 . 
L'élaboration et la mise en œuvre des politiques nationale, régionale et locale en 
santé intègrent les représentants d'associations de patients et si le poids de ces derniers 
dans la décision finale peut parfois sembler insuffisant, une absence de participation 
citoyenne n'est toutefois plus concevable65 . 
L'indispensable présence des organisations œuvrant dans l'intérêt des patients n'est pas 
restreinte à la décision politique, il est également récurrent de voir les individus solliciter 
ces associations pour bénéficier de leurs apports dans leur prise de décision individuelle. 
politique de santé au niveau local », Etudes et recherches, Les éditions de la Délégation interministérielle 
à la ville, p 64. 
64 Serge Cannasse, « Démocratie sanitaire : pour une démocratie participative », novembre 2008, p 2, au 
para : Participation au budget, débat sur un enjeu précis, jury citoyen. 
65 Pierre-Henri Bréchat et al., «Représentants d'associations d'usagers et Loi « Hôpital , patients, santé et 
territoires » : enjeux et douze propositions », Santé publique, vol. 22, n° 1, janvier-février 2010, p 134. 
Tableau 1 : Récapitulatif du niveau de participation des usagers dans le dispositif des politiques de santé 
de 1996 à 2009. 
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1.2. L'accompagnement des associations dans la prise de décision individuelle 
des patients 
La notion de «patient acteur de sa santé6 » sous-entend sa participation aux 
décisions de soins qui lui sont appliquées. Dans le parcours de soins qu'il suit, son 
intervention est sollicitée aux différents stades de la prise en charge de sa maladie. Mais 
pour pouvoir participer à la décision, il est nécessaire que le patient ait préalablement 
bénéficié d'une information complète sur les alternatives qui lui sont proposées. Que ce 
soit dans les relations qu'il entretient avec le professionnel de santé qui le traite ou bien 
avec les administrations du secteur sanitaire, l'exigence d'un minimum de connaissances 
est requis pour que le patient pèse et comprenne les enjeux de sa collaboration aux soins. 
La fourniture d'informations, l'accompagnement et l'orientation du patient sont 
autant de missions que réalisent les associations de patients6
7
• Pour mener à bien cette 
tâche, elles peuvent recourir à différents modes d'interactions avec les professionnels et 
les administrations, afin de représenter un relai fiable entre l'individu et son 
interlocuteur dans le système de santé. · 
Une étude relative aux partenariats entre associations d'usagers et médecins 
généralistes en France traite de la manifestation, dans la relation médecin-patient, de la 
66 Op. cit. note 43 . 
67 Op. cil. note 8. 
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prise en charge du malade à titre complémentaire par les associations de patients68 . Cette 
immixtion des organisations associatives œuvrant en faveur des patients n'est toutefois 
pas toujours appréciée dans ce pays. C'est notamment le cas d'un aspect relayé dans 
cette étude en ces termes : « Certains représentants d'association évoquent la « sur 
spécialisation » des militants associatifs, décrite comme une menace pour l'expertise 
des médecins (ils ont peur qu'on empiète sur leurs plates-bandes/9». Ainsi, cette «sur 
spécialisation» consisterait en la mise en avant d'une expertise profane dont se 
prévaudraient les associations de patients. Cela se traduirait alors par une compétence 
diagnostique ou thérapeutique, qui ne relève par principe nullement des rôles de ces 
organisations associatives 70. 
Au Canada, l'organisme de recherche en statistique Ipsos Health a mené en 2009 
une étude pour le compte de l'Association canadienne du cancer du rein (ACCR)71 . 
Malgré le caractère non gouvernemental de cette étude 72, les chiffres avancés 
soutiennent que l'impact des activités de cette association en faveur de leurs membres et 
de leur famille n'est pas négligeable73 . La fourniture d'informations et le soutien aux 
68 L'étude réalisée dans le cadre de la commission « usagers» de l'Union régionale des médecins libéraux 
de Bretagne a été abordée par Gwénola Levasseur et al. , in « Le partenariat entre les associations 
d ' usagers et les médecins généralistes » Santé publique, vol. 18, n° 3, 2006, pp. 363-373 . 
69 Ibid. p 368. 
70 André Grimaldi « Les différents habits de l'« expert profane » », Les Tribunes de la santé 2/2010, n° 27, 
p 95. Au para : Des associations de patients ou 1 ' «expert collectif ». 
71 Étude de l' ACCR sur les soins aux patients. Document publié sur le site internet de l'Association 
canadienne du cancer du rein [en ligne] : <http://www.accrweb.ca/main.php?p=599&lan=2>. 
72 Il s'agit d'une étude commandée par l' ACCR elle-même, et non par un organisme désintéressé par 
l' activité de l ' association. Aussi , nous restons prudents quant à l'interprétation des chiffres avancés, 
puisqu ' il ne nous est pas possible de démontrer que les statistiques publiées sont objectives. 
73 Op. cit. note 71. Le rôle de 1' Association canadienne du cancer du rein auprès des patients atteints du 
cancer du rein a été étudié en termes d'impacts. Il est ressorti de cette étude que la présence et le support 
d ' autres personnes souffrant du même cancer est un facteur qui encourage et réconforte les patients. Cette 
étude avance également que comparativement aux personnes atteintes du cancer du rein qui ne bénéficient 
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personnes atteintes du cancer serait dans ce cas de figure une activité pleinement remplie 
par l'organisation associative, qui contribue ainsi à l'amélioration de la qualité de vie de 
ses membres. 
Nous venons de voir que les associations de patients constituent une plate-forme de 
relai entre les individus et les professionnels, que ce soit au sujet de revendications ou 
simplement pour la fourniture d' informations. Mais leur intervention, tantôt appréciée, 
tantôt décriée, ne se borne pas au rôle consultatif qui leur est conféré, il est également 
effectifs' agissant de la mise en œuvre des actions de santé publique, comme nous allons 
le voir dans la section qui suit. 
2. La participation des associations de patients dans la mise en œuvre des 
actions de santé publique 
De manière générale, l'empreinte des associations de patients se démarque lorsque 
1' intervention d'organisations de cet ordre est expressément sollicitée par le législateur. 
C'est ainsi que la contribution des associations de patients se manifeste fortement en 
matière d'éducation thérapeutique. S' il s' agit d'une mission que la loi française confie 
aux associations de patients, au Québec, ces organisations y participent sans pour autant 
pas du soutien d 'organisations sans but lucratif, celles qui en sont membres se disent mieux armées et 
informées pour affronter la maladie et maîtri ser leur prise en charge. 
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que ce soit'une recommandation de la loi 74. Par conséquent, le fait que la législation 
française ait encadré en 2009 cette démarche justifie une analyse de cette notion 
principalement au regard du droit français. 
La loi française HPST annonçait dans son article 84 l'insertion dans le Code de la 
santé publique d'un titre nouveau, intitulé «L'éducation thérapeutique du patiene
5 
». 
Visant les mesures éducatives dans le domaine de la santé, cette disposition officialise le 
rôle conféré par le législateur aux associations de patients 76 • Si 1 'éducation thérapeutique 
doit être dispensée par un professionnel de santé (excepté les aides-soignants, auxiliaires 
de puériculture et ambulanciers), 1' article L.1161-1 CSP cite parmi les personnes qui 
sont habilitées à coordonner chaque programme de cet ordre les associations de patients 
agréées. Le principe de la participation des « associations agréées ainsi que les 
organismes œuvrant dans le champ de la promotion de la santé, la prévention ou 
l'éducation pour la santé77 »dans l'éducation thérapeutique est posé. 
Il y a qumze ans déjà, l'OMS formulait une définition de l'éducation 
thérapeutique du patient en tant que mesure visant à : 
Aider les patients à acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont 
besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique. Elle fait 
partie intégrante et de façon permanente de la prise en charge du patient. 
Elle comprend des activités organisées, y compris un soutien psychosocial, 
conçues pour rendre les patients conscients et informés de leur maladie, des 
74 Robert Perreault, Marie-Josée Paquet. Vecteurs d'innovation en éducation thérapeutique au Québec. 
Direction de santé publique de Montréal et Université de McGill , conférence du 6 mai 2009, Montréal. [en 
ligne] : <http://www.inpes.sante.fr/ jp/cr/pdf/2009/session2/PPT PERREAUL T Robett.pdt>. 
75 Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux 
territoires. 
76 Op.cit. note 44, p 22. 
77 Le Collectif interassociatif sur la santé, Guide CISS du représentant des usagers du système de santé, 
éd. 2011, p 108. 
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soins, de 1' organisation et des procédures hospitalières, et des 
comportements liés à la santé et à la maladie. Ceci a pour but de les aider, 
ainsi que leurs familles, à comprendre leur maladie et leur traitement, à 
collaborer ensemble et à assumer leurs responsabilités dans leur propre prise 
en charge, dans le but de les aider à maintenir et améliorer leur qualité de 
vie78. 
Plus tardivement, le législateur français a marqué dans la loi de santé publique de 2004 
l'importance de l'éducation thérapeutique au profit des patlents79 . Ce texte légal est cité 
au chapitre relatif à la prévention et à l'éducation pour la santé, dont 1 'article L.1417 -1 
traite de l'institution de l'Institut National de Prévention et d'Éducation à la Santé 
(INPES). 
Intégrée dans l'offre de soin, l'éducation thérapeutique du patient s'est imposée 
en France au cours des dernières années. Les interventions mises en place pour la 
développer concernent autant la formation des acteurs qui sont amenés à la dispenser, 
que la mise à disposition. de moyens qui y sont afférents, ou encore l'organisation de 
structures de soins spécifiques. Sur sollicitation des associations de patients notamment, 
la Haute Autorité de Santé, en collaboration avec l'INPES, a pris part à la formalisation 
de l'éducation thérapeutique en publiant enjuin 2007 un guide méthodologique dédié ce 
sujet et intitulé « Structuration d'un programme d'éducation thérapeutique d~ patient 
dans le champ des maladies chroniques ». Ce document intervient pour fournir une 
~tructure à la réalisation des programmes d'éducation thérapeutique80 . Celle-ci se trouve 
toute nommée en ce qui concerne les maladies chroniques, affections pour lesquelles des 
habitudes sanitaires précises permettent de compléter la prise en charge au quotidien de 
78 Haute Autorité de Santé en collaboration avec 1 'INPES, L 'éducation thérapeutique du patient en 15 
questions-réponses, p 1. 
79 Loi n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, art. 7. 
80 Op. cil., note 78. 
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la maladie81 • A cet effet, les associations de patients françaises jouent un rôle dans 
l'élaboration des programmes d'éducation thérapeutique destinés aux patients. Elles 
interviennent, dans la création de ces programmes avec les professionnels de la santé et 
plus en amont dans leur évaluation et 1' accompagnement du patient. Par ailleurs, lorsque 
le Ministère de la santé et de la solidarité a convenu en avril 2007 du «Plan 2007-2011 
pour 1' amélioration de la qualité de vie des personnes atteintes de maladies chroniques », 
il a fait appel à une multitude d'associations de patients pour l'élaboration de ce projet82 . 
En 2009, l'article 84 de la Loi HPST a précisé dans le CSP les conditions 
précises de la mise en œuvre de 1' éducation thérapeutique du patient : 1' article L.1161-1 
encadre la notion83 , tandis que les articles L.1161-2, L.1161-3 et L 1161-5 en détaillent 
les applications telle~ que les programmes d'éducation thérapeutique, les actions 
d'accompagnement et les programmes d'apprentissage. 
Si la participation des associations de patients dans l'éducation thérapeutique est 
consacrée par le droit, leur rôle était initialement envisagé comme le «prolongement en 
d 'autres lieux et sous d'autres formes du pouvoir médica/84 ». Mais en fin de compte, 
c'est à une reconnaissance propre de leur intervention dans ce domaine que ces 
81 L'organisation Mondiale de la Santé définit les maladies chroniques comme des «affections de longue 
durée qui en règle générale, évoluent lentement». [En ligne] : 
<http://www.who.int/topics/chronic diseases/fr/>. 
82 Dans le «Plan pour 1 'amélioration de la qualité de vie des personnes atteintes de maladies chroniques 
2007-2011 » élaboré par le Ministère de la santé et des solidarités, figure en annexe 2 la liste des 
associations sollicitées pour la préparation de ce plan, p. 36. 
83 L'art. L. 1161-1 du CSP dispose que « l'éducation thérapeutique s'inscrit dans le parcours de soins du 
patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant son adhésion aux traitements 
prescrits et en améliorant sa qualité de vie. Elle n'est pas opposable au malade et ne peut conditionner le 
taux de remboursement de ses actes et des médicaments afférents à sa maladie. » 
84 Edith Lecimbre et al., « Le rôle des associations de patients dans le développement de 1 'éducation 
thérapeutique en France», Santé publique, vol. 14, n° 4, p 391. 
47 
organisations ont aspiré, et aujourd 'hui l' allusion aux associations de patients dans 
l' éducation thérapeutique est distincte de celle du corps médical, puisque les rôles sont 
répartis. 
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Chapitre 2 : LA CONTRIBUTION DES ASSOCIATIONS DE PATIENTS DANS 
LES A V ANCEES SCIENTIFIQUES 
Dans la sphère de santé, ce sont les connaissances conjuguées de divers acteurs 
qui rendent vivant ce domaine. La prise en charge médicale des individus est le fruit des 
efforts des professionnels de la santé, des chercheurs, des industriels, des scientifiques, 
des agences publiques, et même du patient. Les associations dévouées à leur cause 
doivent figurer dans cette énumération, en raison de leur participation à la production de 
connaissances au profit de la santé des individus85 . 
La mobilisation des patients de manière collective ajoute aux acteurs 
traditionnellement connus un intervenant supplémentaire dans le partage des savoirs en 
santé. L'expertise des associations de patients entre en jeu et peut se traduire dans les 
interactions avec les acteurs de la recherche clinique (1) et ceux du domaine 
pharmaceutique et biopharmaceutique (2). Nous abordons dans ce chapitre l'expertise 
des associations de patients dans le domaine médical. Nous verrons que les diverses 
interventions de ces organisations se déclinent en termes de promotion de la recherche, 
de vigilance éthique et de transmission de l'information. 
85 Virginie Tournay, dir., La gouvernance des innovations médicales, PUF, coll. Politiques éclatées, 2007, 
Paris, p. 12. Dans cet ouvrage est abordée la conception des associations de malades comme partenaires 
légitimes de la production des connaissances. L'enjeu serait alors pour ces dernières la reconnaissance de 
leur participation au partage des savoirs, de sorte que leur place dans la gouvernance serait légitimée. 
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1. L'intervention des associations de patients en faveur du respect des droits 
des participants à la recherche clinique 
Le domaine des essais cliniques concerne les recherches visant la découverte 
d'éléments qui pourront être utiles à l'amélioration de la santé des individus
86
. Dans 
cette démarche entreprise par les chercheurs, les associations de patients peuvent jouer 
un rôle. Elles sont appelées à veiller au bon respect des droits des participants à la 
recherche clinique et peuvent prendre part aux activités de recherche diffusant de 
1' information et en finançant des projets. 
Le droit pour lequel 1 'intervention des associations est sollicitée est celui du 
bénéfice d'une information complète et adaptée à la personne, qui est un nécessaire 
préalable au recueil d'un consentement éclairé. Il s'agit d'une exigence qui permet de 
garantir que les malades ne pouvant être informés (notamment en raison de leur état de 
santé) ne consentent à une activité de recherche biomédicale87 . Les associations de 
patients s'engagent dans · la recherche clinique non seulement en fournissant une 
information accrue sur les pathologies, mais également en soutenant des acteurs de ce 
domaine. Il s'agit par exemple d'appuyer les projets et les actions des doctorants, des 
post-doctorants, des équipes ou des laboratoires, ou encore des participants à des essais 
86Au Canada, le Règlement sur les aliments et drogues (CRC, c 870, art. C.05 .001) donne une définition 
de l'essai clinique. En France, cette notion est visée par l'article Lll21-l du CSP, qui définit la 
« recherche biomédicale ». 
87 Op.cit. note 118, p 68. 
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cliniques88 . L'implication des associations dans la recherche est tangible, prend des 
formes variables et se matérialise ainsi autant sur le plan humain que financier. 
Plusieurs types d'engagement ont pu être observés : la délégation pure et simple 
aux chercheurs, qui s'inscrit dans un modèle d'association ayant un contrôle restreint sur 
l'activité de recherche, si ce n'est l'orientation des fonds alloués par le groupement 
associatif à une cause précise. Dans une autre conception, où l'association prend le 
contrôle de l'ensemble du dispositif de recherche clinique et scientifique, il s'agit d'un 
réel pilotage de l'activité qui est effectué par l'organisation89 . 
L'intervention des associations de patients dans le domaine de la recherche 
médicale vise essentiellement la fourniture d'informations au patient. La nature des 
informations est de plusieurs ordres, mais une constante apparaît quant aux informations 
portant sur les droits des participants aux essais. Il s'agit de sensibiliser les patients sur 
ce point, afin qu'ils sachent que les investigateurs de 1' essai clinique doivent en tout 
temps respecter les droits du patient et sa dignitë0. Au Québec par exemple, des 
associations de patients remplissent un rôle d'information à destination des patients qui 
88 Op.cit. note 130, p 203. Dans un article intitulé «En quoi l'engagement des associations de malades 
dans la recherche renouvelle-t-il les formes de participation et de contestation sociale?», Vololona 
Rasbeharisoa met en lumière la diversité des formes d'engagement des associations de malades dans la 
recherche. 
89 Rabeharisoa Vololona, Callon Michel, «L'engagement des associations de malades dans la recherche», 
Revue internationale des sciences sociales, 2002/ 1, n° 171, p 71 . 
90 Les droits des participants à la recherche clinique et le régime applicable à la recherche de leur 
consentement libre et éclairé fait l'objet d ' un véritable arsenal juridique au Québec. On retrouve les règles 
qui s'y rattachent dans le C.c.Q (qui pose le principe d ' inviolabilité de la personne et le droit à l'intégrité 
de son corps, mais également l'exigence d'un consentement non vicié dans le cadre du contrat sur lequel 
porte l 'essai clinique). S'ajoute aux dispositions du C.c.Q les règles figurant dans le Règlement sur les 
Aliments et les drogues (article C.05.010), dans les Bonnes pratiques cliniques (article 4.8.6) et dans le 
Code de déontologie des médecins (article 30.2). En outre, deux textes importants viennent aussi à l'appui 
de l'obligation de respect des droits des patients dans le contexte des essais cliniques : il s'agit de la 
Déclaration d'Helsinki et de l'Enoncé Politique des Trois Conseils . 
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sont candidats ou qui ont pris part à un essai clinique. Que ce soit par la voie de leur site 
internet ou bien de communications non virtuelles, cette démarche d'information porte 
essentiellement sur l'explication du principe des essais cliniques
91
• Leur déroulement, 
leurs enjeux mais aussi les risques inhérents à cette démarche expérimentale font partie 
des informations qui sont portées à la connaissance des candidats et participants à ces 
essais. Les principes de consentement éclairé et du caractère non commercial de la 
démarche font partie des éléments que ces associations veillent à expliquer aux patients, 
afin que leur engagement puisse être réfléchi et compris. S ' ajoutent souvent aux 
informations sur le procédé de l'essai clinique des indications quant aux établissements 
qui recherchent des participants et les professionnels de la santé à contacter pour 
davantage de renseignements. 
De la même manière qu'elles jouent un rôle dans la recherche clinique, les 
associations de patients prennent part aux activités menées dans le secteur 
pharmaceutique et biopharmaceutique, comme nous allons le voir à présent. 
91 A titre d'exemple, l'Association canadienne du cancer colorectal diffuse un guide destiné aux membres 
ou non de cette organisation. Ce document a pour objectif d 'aider les participants ou les candidats aux 
essais cliniques à comprendre en quoi consiste cette démarche. Voir le site Internet de l'Association 
canadienne du cancer colorectal, [en ligne] : <http://www.colorectal-cancer.ca/fr/les-essais-cliniques/ >. 
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2. Le poids des associations de patients dans le secteur pharmaceutique et 
biopharmaceutique 
L'industrie pharmaceutique et biopharmaceutique, dont l'objectif est la mise au 
point de produits de santé destinés à la commercialisation, est un secteur qui cible la 
sphère de la santé92 . Certaines associations de patients se sensibilisent aux activités 
d'innovation menées dans ce domaine, puisque la découverte de médicaments nouveaux 
ou plus efficients concourent à 1' amélioration de 1' état de santé des patients en faveur 
desquelles elles œuvrent. La sensibilisation des acteurs du secteur pharmaceutique et 
biopharmaceutique aux besoins des malades peut constituer une des missions à relever 
pour les associations de patients. 
Une mobilisation internationale est observée dans le secteur des médicaments, 
notamment en ce qui concerne les produits orphelins, comme en atteste 1' European 
Alliance of Patient and Parent Organisations for Innovation in Genetic Services (EAGS). 
Ce réseau milite en particulier pour la découverte et la mise sur le marché de 
médicaments orphelins, en composant avec les impératifs du secteur pharmaceutique, 
qui exigent d'obtenir un retour sur investissement une fois les budgets colossaux injectés 
dans création de molécules à visée thérapeutique93 . 
92 Michel Trépanier. «Industrie pharmaceutique». L'encyclopédie canadienne. [En ligne] : 
<http://www.thecanadianencyclopedia.com/index.cfm?PgNm=TCE&Params=flARTf0006260>. 
93 Brian Salter, Mavis Jones. Regulating human genetics: the changing politics of biotechnology 
govemance in the European Union. Health, Risk & Society, 2002, vo l 4, n°3, pp 325-340. 
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Une fois les médicaments novateurs mis au point, l'influence des associations 
reléguant les revendications des patients s'illustre également. En effet, l'action des 
associations de patients ne se limite pas à intervenir en amont de la recherche 
pharmaceutique. Ces organisations associatives sont également présentes au cours du 
processus de développement des médicaments nouveaux. L'étape finale de mise au point 
d'un produit pharmaceutique consiste en une pharmacovigilance
94
. Comprenant 
l'évaluation des effets indésirables du médicament chez les personnes à qui il est 
administré, cette étape de surveillance après la mise en marché est suivie de près par les 
associations de patients. En effet, souvent au côté des patients, les associations sont 
prêtes à sonner le signal d'alarme lorsque la sécurité du produit est remise en cause
95
. 
Face à l'industrie pharmaceutique, les associations de malades ont donc plusieurs 
rôles. Tantôt fmanceurs (comme dans le cas du Généthon, financé par 1 'AFM), tantôt 
stimulateurs (elles incitent la recherche et se positionnent en tant que demanderesses 
d'innovation), elles orientent la recherche pharmaceutique dans la direction de la 
maladie autour de laquelle elles se mobilisent. Lors des 28e journées de l'Association 
des Économistes de la Santé Français en 2006, ·les économistes Philippe Abecassis et 
Nathalie Coutiner faisaient part de leur opinion : 
Les associations ont aussi pour objectif d'amener les firmes à améliorer le 
Service Médical Rendu (SMR) de leurs produits. Dans ce but, elles incitent 
les laboratoires à identifier plus précisément les populations de malades qui 
bénéficient véritablement d'un médicament. En effet, les Blockbusters 
actuels ne se révèlent efficaces que pour environ 40% des patients. Cela 
94 Begaud et al. « Organisation et résultats de la pharmacovigilance en France ». Revue d'épidémiologie et 
de santé publique, 1994, vol. 42, n° 5, pp. 416-423 . 
95 A titre d 'exemple, l'Association d ' aide aux victimes des accidents de médicaments (AAA-V AM) 
s'investit précisément dans des affaires où la responsabilité des produits de santé est en cause. [en 
ligne] : <http://www.aaavam.eu/>. 
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implique, pour les firmes, de porter une plus grande attention à la phase de 
commercialisation des produits. Les stratégies consistent, par exemple, à 
proposer une molécule sous plusieurs formes ou en dosages différents 
adaptés aux différents types de patients96 . 
L'investissement du milieu associatif dans la recherche pharmaceutique serait 
donc poussé au-delà de l'incitation à l'innovation, mais irait jusqu'à réclamer des 
industriels une meilleure orientation de leur communication en termes de ciblage 
des personnes à qui le produit mis sur le marché sera effectivement bénéfique. 
96 Philippe Abécassis, Nathalie Coutinet, «Connaissance et transformations dans l' industrie 
pharmaceutique. Une approche en terme de système sectoriel d'innovation», 28• journées de 
l'Association des économistes de la santé français à Dijon les 23 et 24 novembre 2006, p 14. 
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Titre 3: LES ROLES ET LES LIMITES DES POUVOIRS DES ASSOCIATIONS 
DE PATIENTS EN JUSTICE 
Les associations de patients peuvent intervenir de manière revendicatrice 
lorsqu'une cause concernant leurs membres ou bien des malades est plaidée devant les 
tribunaux. Dans un tel contexte, le rôle des associations de patients répond à des règles 
précises, qui établissent leurs pouvoirs en cas d' intervention en justice. Mais l'action 
revendicatrice s' étend au-delà des litiges. Elle tend non seulement à s'imposer lorsqu'il 
est question de promouvoir les droits qu'acquièrent les patients au fil des années, mais 
aussi dans toutes les manifestations visant à conserver les prérogatives déjà acquises. 
La dimension collective prime dans le contexte d'un recours en justice, où nous 
allons voir que pour justifier leur présence au procès, les associations de patients doivent 
pouvoir attester de l'intérêt qui les anime. La position du droit s'agissant des pouvoirs 
dévolus aux organisations œuvrant dans l' intérêt des patients est affirmée en France 
comme au Québec. Les législations applicables dans ces deux endroits diffèrent, les 
fondements juridiques qui permettent ou non à des organisations d'avoir un rôle · en 
justice lorsqu'un litige auquel est parti un patient ne s' inscrivent pas dans la même 
conception en France et au Québec; 
Le droit français et le droit québécois ont organisé la représentation des usagers 
au sein du système de santé, en offrant aux associations de patients la possibilité d' agir 
en justice pour défendre des patients (chapitre 1 ). Mais nous verrons aussi que 
associations de patients ont a cœur d'inscrire leurs droits dans la durée, leur action en 
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faveur de la défense des patients en justice étant une activité importante et symbolique 
(chapitre 2). 
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Chapitre 1 : L'INTERVENTION DES ASSOCIATIONS DE PATIENTS DANS 
LA REVENDICATION DES DROITS DES PATIENTS EN JUSTICE 
La capacité d'ester en justice est un droit intrinsèquement lié au statut de celui 
qui se prévaut de ce droit. S'agissant des associations de patients françaises , plusieurs 
conditions sont requises pour gu' elles puissent agir en justice : avoir une activité légale, 
satisfaire à des conditions de déclaration et de représentativité, et conformément à 
l'article 31 du Nouveau code de procédure civile (NCPC)97 : faire état d'un intérêt à 
agir. C'est la jurisprudence qui a initialement posé ces conditions. C'est par l'arrêt 
rendu le 26 septembre 2007 que la 3ère chambre civile de la cour de cassation a posé 
l'exigence pour l'association de se prévaloir d'un intérêt collectif entrant dans son objet 
social98 . A cette condition s'ajoute la nécessité pour l'organisation d'être régulièrement 
déclarée et représentée en vertu de ses statuts ou d'une décision d'assemblée générale, 
comme le définit l'arrêt du 16 juin 2008 du Conseil d'Étaë9. Enfin, une condition de 
licéité de l'objet de l'association s'ajoute aux deux premières exigences en matière de 
capacité juridique, comme a su l'apprécier le Conseil d'État dans une décision rendue le 
11 décembre 2008 100. 
97 Art. 31 du Nouveau code de procédure civile : « 1 'action (en justice) est ouverte à tous ceux qui ont un 
intérêt légitime au succès ou au rejet d'une prétention, sous réserve des cas dans lesquels la loi attribue le 
droit d'agir aux seules personnes qu'elle qualifie pour élever ou combattre une prétention, ou pour 
défendre un intérêt déterminé » 
98 Civ. 3e, 26 sept. 2007, n° 04-20.636, Bull. civ. III, n° 155 ; D. 2007. AJ. 2535, obs. A. Vincent, et 
Chron. C. cass. 2757, obs. A.-C. Monge et F. Nési ; RTD civ. 2008. 305, obs. P. Jourdain ; JCP 2008. II. 
10020, note B. Parance ; adde, L. Boré, RLDC 2008. 2900. 
99 C.E. ,16 juin 2008, n° 300636, section du contentieux, Association la CIMADE, publié au recueil 
Lebon. 
100 C.E., 11 décembre 2008, n° 306962, section du contentieux, Associations de défense des droits des 
militaires, publié au recueil Lebon. 
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S'agissant des associations œuvrant dans l'intérêt des patients, le CSP traite 
spécifiquement de leur capacité à agir en justice dans l' article L.1114-2. Au Québec, la 
possibilité pour une association (du domaine de la santé ou non) d'ester en justice dans 
le cadre d'un recours collectif est prévue dans le Code de procédure civile du Québec101. 
En outre, la Loi sur le recours collecti/02 pose le principe et les conditions permettant 
aux organismes concernés de bénéficier d'une aide financière à cet effet 103. Le Québec 
offre donc un cadre légal propice à la mise en œuvre de ces actions collectives. Une 
comparaison de l'étendue des droits conférés aux associations de patients françaises et 
québécoises est pertinente lorsque l' on aborde ce sujet du recours collectif (ou action de 
groupe). Dans ce domaine, le droit français pose une restriction aux prérogatives des 
associations de patients, tandis que le droit québécois encadre parfaitement cette action 
légalisée dans la province. La notion d'action de groupe peut être définie ainsi : 
Système au sein duquel un requérant, un consommateur ou une organisation 
de consommateur par exemple, peut demander réparation en justice au nom 
d'un groupe, comptant des personnes déterminées ou indéterminées, qui a 
subi, du fait d'un même défendeur, des préjudices particuliers - on parle 
alors de dommage de masse - ayant une origine commune donnant aux 
membres de ce groupe le droit d'obtenir une réparation, le plus souvent, ou 
bien d'obtenir une injonction en cessation104. 
En vigueur au Québec depuis 1879, ce « recours collectif», «group action » ou « class 
action» ne se conçoit pas hors de l'existence d 'un intérêt dans cette démarche pour 
chaque personne du groupe 105 . La notion est définie à 1' article 999-d du Code de 
procédure civile québécois en ces termes : « moyen de procédure qui permet à un 
101 Code de procédure civile, LRQ, c C-25. Livre IX. 
102 Loi sur le recours collectif, LRQ, c R-2.1. 
103 Loi sur le recours collectif, LRQ, c R-2.1 . Titre Il. 
104 Daniel Mainguy, dossier « L'introduction en droit français des class actions »Actualités de droit de la 
consommation, n° 5, 2005, p 1. 
105 Mario Bouchard,« L'autorisation d'exercer le recours collectifs», Les Cahiers de droit, vol. 21, n° 3-
4, 1980, p 873. 
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membre d'agir en demande, sans mandat, pour le compte de tous les membres106 ». 
L'objectif étant de réparer les préjudices de masse, l'action de groupe vise donc la 
réparation civile du dommage subi et son caractère collectif fait référence à la 
représentation des demandeurs par une association agréée. Dans le secteur de la santé, 
l'exemple du recours collectif intenté par un groupe de patients contre l' Institut Philippe 
Pinel de Montréal est un cas intéressant107• Il permet de retracer les étapes de cette 
procédure particulière qui comprend en premier lieu la requête soumise par le groupe de 
patients au tribunal afin d'être autorisé à exercer le recours collectif108• L'obtention de 
cette autorisation, qui relève de l'appréciation du juge, est notamment conditionnée à 
l'existence de« questions de droit ou defaits identiques, similaires ou connexes 109». Le 
fait que cette preuve doive être apportée permet au juge de constater qu'il existe bien un 
point commun entre les différentes personnes qui ont un intérêt dans cette procédure 
judiciaire, qui est intentée par un seul membre pour le compte de la collectivité. L' intérêt 
de chaque membre doit être préservé tout au long de la procédure. L'action s'achève par 
la publication d'un avis qui indique la teneur du jugement prononcé par le juge. Si une 
réparation est accordée au groupe, chaque membre est alors fondé à réclamer une part du 
montant, dont les modalités de distribution sont organisés par les articles 103 7 à l 040 du 
106 L.R.Q. , chapitre C-25, C.p.c, art. 999.d. 
· 
107 L'En-droit de Laval c. Institut Philippe Pinel de Montréal, 2009 QCCS 2193, (disponible sur CANLII) 
(QC). Ce cas a opposé plusieurs patients ayant séjourné à l'Institut Philippe Pinel de Montréal, et dont le 
groupe était représenté par l'un d'entre eux, MD. Leur avocat a apporté au Juge Marc Wever la preuve d~ 
manque par l'Institut du respect des droits fondamentaux des patients psychiatriques (fouilles abusives, 
isolement injustifié et divers actes contraires à la dignité) . La technique du recours collectif a en 1 'espèce 
été pertinente puisqu 'elle a abouti à l'obtention d'une transaction financière au profit des patients, à titre 
de réparation. 
108 Cette requête est l'étape préliminaire obligatoire à l'action en justice, conformément aux exigences des 
articles 1002 et 1003 du Code de procédure civile du Québec. 
109 Code de procédure civile du Québec, art. 1003a). 
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Code de procédure civil du Québec. En France, un pareil arsenal juridique à l'appui des 
procédures collectives ouvertes aux associations du domaine de la santé est inexistant. 
Dans le cas de la France, il faut retenir de la disposition du CSP que si les 
associations de patients françaises peuvent agir en justice en raison d'une infraction au 
sens de la loi pénale, elles ne sont fondées à le faire qu'aux côtés de la victime, en tant 
que partie civile au procès pénal. Dans le contexte où un patient est habilité à déposer 
une plainte simple auprès du Procureur de la République en qualité de victime, 
l'association de patients dont il . est membre ne peut se prévaloir d'aucun droit en son 
nom. Toutefois, en se constituant partie civile à l'action pénale intentée par la victime, le 
groupement associatif bénéficie d'un accès au dossier faisant l'objet de l'instruction110• 
Il existe donc une restriction aux prérogatives des associations de patients en matière 
pénale : elles ne peuvent ester en justice à la place de leur membre. Si elles peuvent 
revendiquer des droits en leur nom propre, cette capacité ne s'étend pas à la poursuite 
d'actionjudiciaire au nom et pour le compte d'autrui devant les juridictions pénales. 
Dans un dossier intitulé «L'introduction en droit français des class actions», le 
Professeur Daniel Mainguy aborde l'orientation du patient vers l'usage des actions 
collectives, qui sont ouvertes aux associations de consommateurs 111 • Il traite des limites 
posées à la capacité d'agir en justice dévolue aux associations de patients françaises, 
quand bien même elles sont agréées. Comme c'est également le cas pour les associations 
110 Pole santé sécurité soin du Médiateur de la République «Pourquoi et comment recourir à une 
procédure pénale?» p 3. [En ligne] : < http://www.securitesoins.fr/droits-des-patients/pourquoi-et- _ 
comment-recourir-a-une-procedure-penale fr 06 ll.html>. 
111 0p. cil,. note 104, p 19. 
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de consommateurs en droit civil, en vertu du principe selon lequel nul ne plaide par 
procureur, une association de patients ne peut se substituer à l'un de ses membres ou à 
quiconque pour défendre les intérêts de celui-ci en justice 11 2. 
En France, ce mécanisme d'actions regroupées intentées dans 1' intérêt de 
plusieurs personnes qui se prévalent toutes du même droit à réparation a fait l'objet d'un 
rapport remis au Conseil constitutionnel de la consommation en 2005 113 et d'un second à 
l'intention du Sénat en 2010 114. A l'heure actuelle, l'action de groupe n'est toujours pas 
introduite en droit français , mais la première recommandation des rapporteurs du 
document remis l"an dernier au Sénat va dans le sens d'une limitation au contentieux du 
domaine du droit de la consommation. Ainsi, le droit de la santé échapperait pour 
l'heure à toute initiative de ce type d'action civile. 
Outre leur démarche en faveur de la prise en charge optimale des individus, les 
associations de patients s'attèlent à des missions en marge de cette aétion, afin de faire 
pérenniser les droits qui leur sont attribués et ceux qui leurs sont reconnus de longue 
date. Voyons plus en détail dans le chapitre qui suit comment les associations de patients 
parviennent à promouvoir leurs droits, qu'ils soient nouvellement acquis ou non. 
11 2 Marie-Hélène Malevilleau, « Class actions: qu'en penser ?», 7 septembre 2005, au para : Difficultés 
juridiques et dérives éventuelles, [en ligne] : <http://www.institut-idef.org/CLASS-ACTIONS-qu-en-
penser.html>. 
113 Le 4 janvier 2005, le président de la république a émis le souhait d' une modification législative 
permettant à des groupes de consommateurs et à leurs associations d 'intenter des actions collectives. Un 
~roupe de travail a été constitué, et a remis le 16 décembre 2005 son rapport sur le sujet. 
14 Laurent Béteille et Richard Yung, Rapport d ' information n° 499 sur l'action de groupe, remis au sénat 
le 26 mai 20 10. 
62 
Chapitre 2: LA PROMOTION DES DROITS NOUVEAUX DES PATIENTS ET 
LE MAINTIEN DU RESPECT DES DROITS EXISTANTS 
Un travail est effectué par les associations de patients pour acquérir des droits et 
asseoir leur légitimité. Dans cette démarche, sensibiliser l' environnement dans lequel ils 
évoluent à leur cause est crucial (1) et se pose comme un nécessaire préalable à toute 
perspective de reconnaissance publique de leur implication dans le système de santé. Par 
la suite, les associations de patients veillent à inscrire dans la durée les droits acquis et 
les actions qui leurs sont imputables (2). 
1. La sensibilisation de la population et des décideurs aux causes défendues 
La médiatisation d'une maladie, sa prise en compte par la société, ou encore la 
sensibilisation de la population à une pathologie sont autant d ' éléments qui concourent 
aux efforts fournis par les associations de patients pour parvenir à la reconnaissance 
d 'une maladie ou des droits de ceux qui en sont victimes en justice. La mobilisation des 
patients sous la forme associative est à ce titre indispensable pour qu'une fois mise en 
lumière, une affection retienne la considération des acteurs du système de santé 11 5• 
Les démarches des associations sont orientées en faveur de ceux qm sont 
victimes d'une maladie et de leurs proches, mais la dimension de leur action s ' étend 
115 Op. cit. note 68, p 367 . 
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également au-delà de ces personnes. Elle vise en définitive toute la société, de sorte à 
sensibiliser ceux qui aujourd'hui ne se sentent pas concernés par la maladie, mais qui 
pourraient 1' être demain. 
Dans le cas du VIH par exemple, il a pu être reconnu que 1' objectif des 
associations de personnes atteintes de ce virus n'était pas « seulement de revendiquer 
une reconnaissance, une dignité, une autonomie individuelle mais aussi de trouver dans 
la maladie les fondements d'une identité collective116 ». Ainsi, les associations de 
patients n'aspirent pas se refermer sur leur communauté, mais bien à faire partie 
intégrante du monde de la santé. 
Les associations de patients n'ont pas acquis leurs droits et la reconnaissance 
dont elles bénéficient à l'heure actuell~ sans mal. Il importe d'autant plus à ce titre de les 
conserver. Le maintien de leur légitimité passe notamment par la promotion de leur 
transparence. Comme ce fut le cas dans l'affaire française de l'hormone de croissance
117
, 
la remise en cause du rôle d'une association par ses propres membres peut ébranler 
1' organisation. 
11 6 Claude Le Pen, « « Patient » ou « personne malade » ? », Les nouvelles figures du consommateur de 
soins »,Revue économique, vol. 60, n° 2, mars 2009, p. 262. 
117 Accusée par plusieurs familles de victimes de l'hormone de croissance d'avoir fourni des informations 
erronées, l'association France Hypophyse a fait face à un tourment qui a impacté son bien-fondé. Voir 
Sophie Coignard, «L'argent sale de la santé »,Les Tribunes de la santé, 3/2005, n" 8, pp 79-80. 
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2. Les outils de la longévité des actions émanant de l'expression collective 
des patients 
Pour inscrire leurs droits dans la durée, les groupements d'individus doivent 
justifier de valeurs qui, dans le même temps qu 'elles suscitent la confiance, valorisent la 
légitimité de leurs interventions. En prenant le cas des groupes de pression québécois 
(ou lobbys), il apparaît que ces derniers attachent une importance particulière à sceller 
un lien de confiance avec la population, de sorte que leur mission et leur existence ne 
soit pas remises en cause. Cette préoccupation, qui passe notamment par la garantie de 
transparence que sont à même de fournir les groupes d'intérêts, est partagée par le 
gouvernement. En effet, la transparence est un critère indispensable pour estomper tout 
sentiment de défiance que peut ressentir la population à l'envers un groupe qui 
revendique ou milite pour une cause. 
En Europe où la présence du lobbying a pendant longtemps fait défaut et a connu 
une émergence plus tardive qu'en Amérique du Nord, cette absence a notamment été 
attribuée au manque de transparence que l'on prêtait aux groupes de pression 118. Mais au 
Québec où le lobbying est une pratique légitimée et encadrée par le droit, l'adoption de 
la Loi sur la transparence et 1 'éthique en matière de lobbyisme119 en 2002 marque la 
volonté affirmée du législateur de garantir autant que possible la loyauté des échanges 
qui ont lieu dans ce secteur. Cette mesure en vigueur au Québec instaure 1' inscription et 
la mise à jour obligatoire sur un registre public, d'un certain nombre de renseignements 
118 Etude Burston Masteller, «L'efficacité du lobbyisme en Europe», Principales conclusions, p. 1. 
119 Loi sur la Transparence et l'éthique en matière de lobbyisme, LRQ, cT -11.011. 
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portant sur les lobbyistes et leurs activités 120 et tend à assurer le maximum de 
transparence. Le contrôle du respect de ces directives est attribué au Commissaire au 
lobbyisme, qui veille notamment à la transparence dans les communications entre les 
lobbyistes et les décideurs publics. La mise en place en place d'une telle entité de 
contrôle ainsi que d'un encadrement normatif des pratiques d'influences de la décision 
politique tend à améliorer, sinon promouvoir la confiance des citoyens dans les lobbys. 
L'appel de la dé9ntologie au soutien de l'intégrité des actions entreprises par les 
lobbyistes est un signe fort, qui laisse présager que l'intention du législateur lors de la 
création du Code de déontologie des lobbyistes était d'intégrer à cette pratique une 
véritable éthique. Parmi les principes énoncés dans ce code, trois axes de conduite sont 
traitées en profondeur: la transparence, la confidentialité, et les conflits d'intérêts 121 . 
Assurer la pérennité des actions entreprises dans le but de sceller la confiance qui 
lie les groupes d'intérêts à la population toute entière passe incontestablement par la 
mise en place de textes normatifs. En ce sens, l'adoption le 13 juin 2002 de la Loi sur la 
transparence et l'éthique en matière de lobbyisme est une mesure qui marque les 
exigences applicables dans ce secteur pour les années à venir. Il en va de même pour le 
Code de déontologie des lobbyistes qui y est inséré. Hors le cadre légal, il n'est pas de 
garantie que la marche à suivre dans une activité soit uniforme et durable. Le Québec a 
pallié cette insécurité, qui ébranlerait la confiance des citoyens, en légiférant En France, 
l'idée de réglementer la pratique du lobbyisme afin de lui octroyer un encadrement légal 
120 Jean-Pierre Dumont, « La Loi sur la transparence et 1 'éthique en matière de lobbyisme ~> , nov. 2004-
janv. 2005 , Esquisses, p 8. 
121 Loi sur la transparence et l'éthique en matière de lobbyisme, L.R.Q., c. T-11.011, a. 37. 
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va d'ailleurs de paire avec l'instauration d'un code de déontologie afin de renforcer la 
transparence dans ce domaine 122• 
Spécificité propre à l'outil légal, le caractère coercitif de la loi est un gage de 
confiance. Au Québec, l'imposition de sanctions en cas de non respect de la règle de 
droit laisse entrevoir que le domaine des groupes d'intérêt est règlementé comme toute 
autre matière, avec des droits conférés aux lobbyistes certes, mais également avec des 
obligations auxquelles il est impossible de se soustraire sans conséquences. 
Dans le rapport du Commissaire au lobbyisme du Québec relatif à la révision 
quinquennale de la loi sur la transparence et l'éthique en matière de lobbyisme, il est fait 
référence aux sanctions pénales et mesures disciplinaires pouvant être infligées. Le 
recours aux sanctions est indiqué en cas de violation des dispositions de ladite loi ou du 
Code de déontologie des lobbyiste/23 . 
Les contributions que la mobilisation collective des patients ont apporté au 
système de santé sont palpables. Les associations de malades, les associations de défense 
des droits des patients et les groupes d'intérêt ont aujourd'hui à leur portée l'outil 
juridique pour faire reconnaître leur existence et inscrire leurs actions dans la durée. 
122 Communiqué de presse du Président de l'Assemblée Nationale, « Décision du Bureau de l'Assemblée 
nationale Prévention des conflits d 'intérêts », [en ligne] : <http://www.assemblee-
nationale.fr/presidence/presse/communiques/20 Il 0406-65 .asp>. 
123 Code de déontologie des lobbyistes, RRQ, c T -11 .011 , r 1 
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CONCLUSION 
La place qu'ont prises les associations de patients dans les systèmes de santé 
français et québécois s' explique par les modifications qui sont survenues dans ce 
domaine. La participation citoyenne, la transformation des patients en acteurs de leur 
parcours de soin ou encore le degré d'interaction avec les industriels de la pharmacie et 
les acteurs de la recherche sont autant de manifestations qui ont accompagné l'évolution 
du rôle des associations de patients. 
Ces organisations mobilisent des arguments qu ' elles soumettent autant lors des 
consultations publiques qu'en dehors de ces événements : leur champ d' intervention 
n'est limité · que par la cause qu ' elles défendent. En appréciant leur capacité à se faire 
entendre, il apparaît que la démonstration de leur expertise est indispensable pour fonder 
la considération qui leur est accordée dans le secteur de la santé. 
Les associations de patients attestent d'une expertise en ce qm concerne 
l'expérience vécue par les patients. Mais pour être bien accueillie par les acteurs du 
système de santé dont les professionnels font partie, cette expertise doit respecter les 
champs de compétence que la règle de droit établit pour chacun. Aussi, lorsque ces 
organisations interviennent conformément au cadre légal qui leur est propre, il en résulte 
une dynamique de collaboration qui satisfait à la fois les professionnels de santé, les 
industriels, les instances médicales et sanitaires, les experts scientifiques et les 
administrations pub ligues. 
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La mobilisation associative bénéficie d 'un cadre propice à la réalisation de ses 
objectifs dans les systèmes de santé français et québécois. Au travers des dispositions 
législatives adoptées, le droit permet aux patients regroupés en collectivité d'être actifs 
pouvoir contribuer à des missions qui s'inscrivent dans la dynamique du système de 
santé. C' est ainsi que ces associations de patients ont initié un travail de vigilance dans 
le domaine de la recherche clinique et ont imposé leur prise en compte dans le cadre de 
la représentation institutionnelle des patients. Leur existence n'est pas niée, bien au 
contraire. Mais la confrontation d'une expertise non professionnelle à des données 
médicales économiques établies remet en cause le principe de l' intégration de ces 
organisations dans la gouvernance du système de santé. 
Si la portée de l' existence de l' expression collective des patients sous la forme 
associative ne peut être niée, s'interroger sur les limites de ce phénomène importe. 
Révéler les lacunes et les obstacles auxquels font face les associations de patients pour 
imposer leurs idées ou faire part de leurs oppositions quant aux décisions prises par les 
pouvoirs publiques permettrait en définitive d'évaluer le poids réel de la mobilisation 
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